CIRURGICA
LAJEADENSE

ILMA. SENHOR PRESIDENTE DO CONSORCIO INTERMUNICIPAL DOS MUNICIPIOS DO ALTO JACUIE ALTO
DA SERRA DO BOTUCARAI/RS — COMAJA
IBIRUBA/RS

PREGAO PRESENCIAL N° 03/2019

REF.: CONTRARRAZOES

Cirirgica Lajeadense Ltda. ME, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n® 21 .112.395/0001-
94 sediada na Rua Bahia, 134 Sala 101, Sao Cristovdo, Lajeado - RS vém, respeitosa e tempestivamente, por seu
representante legal, na forma de seu contrato social, apresentar Conftrarrazbes contra o recurso apresentado pela
empresa Dalbex Comércio de Medicamentos EIRELLI, solicitando a inabilitagéo de nossa empresa nos itens 147, 148,
208, 235 e 244 no procedimento licitatorio epigrafado, com base nos fatos e fundamentos adiante dispostos.

| - Dos fatos

Acudindo ao chamamento dessa Instituigio para o certame licitacional susografado, a recorrente veio de ele
participar, com a mais estrita observancia das exigéncias editalicias.

No entanto, a empresa Dalbex apresentou recurso solicitando a nossa inabilitagdo para os itens acima
especificados, sob a alegagio de que néo atendemos o descritivo do edital.

Ocorre que, essa decisdo ndo se mostra consentinea com as normas legais aplicaveis & espécie, como
adiante ficara demonstrado.

Il - Das razbes

A empresa Dalbex ao solicitar nossa inabilitagdo, sob o argumento de os produtos que cotamos nao atende o
descritivo do edital, incorreu de forma parcial na pratica de ato manifestante ilegal, conforme demonstrado abaixo.

Esclarecimento técnico em relagdo aos itens 147 e 148

Mo descritivo do edital consta:

147: "CURATIVO HIDROFIBRA, COMPOSTO DE FIBRAS DE ALGINATO DE CALCIO E SODIO, EM PLACA,
EXTRAIDO DE ALGAS MARINHAS MARRONS PARA TRATAMENTO DE FERIDAS EXSUDATIVAS. PROPORCIONA
ABSORGAO DO EXSUDATO DO LEITO DA FERIDA DE FORMA EFICAZ E RETIRADA INDOLOR E UNICA, COM
FIBRAS TRANGCADAS PARA MAIOR RESISTENCIA AO ROMPIMENTO MANUAL. RECORTE LATERAL DEVE SER
UNIFORME. TAMANHO 10 CM X 10 CM".

148: “CURATIVO HIDROFIBRA, COMPOSTO DE FIBRAS DE ALGINATO DE CALCIO E SODIO, EM PLACA,
EXTRAIDO DE ALGAS MARINHAS MARRONS PARA TRATAMENTO DE FERIDAS EXSUDATIVAS. PROPORCIONA
ABSORGAO DO EXSUDATO DO LEITO DA FERIDA DE FORMA EFICAZ E RETIRADA INDOLOR E UNICA, COM
FIBRAS TRANGADAS PARA MAIOR RESISTENCIA AO ROMPIMENTO MANUAL. RECORTE LATERAL DEVE SER
UNIFORME. TAMANHO 10 CM X 20 CM".

Informamos que todo tipo de alginato (sédio ou cdlcio), utilizado atualmente pelas inddstrias, sdo obtidos a
partir de algas marrons, conforme consta na Revista FOOD INGREDIENTS BRASIL N° 26 — 2013 (anexo 1) A
empresa Casex, produtora do curativo que cotamos, entende que ndo € necessario informar na ficha técnica (anexo 2)
de seu produto a fonte da matéria prima, visto que atualmente as algas marinhas marrons s&o a unica fonte de alginato
de sodio e calcio.

Portanto o recurso apresentado pela empresa Dalbex ndo deve ser aceito, para os itens 147 e 148, pois nosso

produto atende o descritivo. i
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Esclarecimento em relagdo ao item 208
Mo descritivo do item consta:

208: “FITAS PARA MEDICAO DE GLICOSE, ATRAVES DE TECNOLOGIA AMPEROMETRICA USANDO GLICOSE
OXIDASE, ACEITANDO MULTIPLOS PONTOS DE COLETA DA GOTA SANGUINEA, TEMPERATURA DE
AMAZENAMENTO 4~40°C, FAIXA DE RESOLUGAO DE 20 - 600 mg / dl , USA AMOSTRA DE SANGE 0.7Ul
MICROLITROS , RESULTADO EM ATE 5 SEGUNDOS, DESCODIFICADAS ( NAO UTILIZA CHIP) , DEVERA
POSSUIR ENZIMA DE PROTECAQ PERMITINDO QUE QUALQUER AREA DA FITA POSSA SER TOCADA SEM
ALTERAR O RESULTADO DO TESTE EMBALAGEM DAS FITAS: CONTENDO 50 FITAS PARA TESTES ,
DIVIDIDOS EM DOIS POTES COM 25 TIRAS CADA , POSSUINDO INDICADOR DE OXIDAGAO NO POTE. ,
REGISTRO NA ANVISA, ( DEVE ACOMPANHAR APARELHO APROPRIADO PARA EFETUAR A LEITURA DAS
TIRAS EM MODELO".

No tocante ao descritivo do item 208, relato que devido ao descritivo estar demasiadamente direcionado,
entramos com pedido de esclarecimento e efetuamos visita ao COMAJA, visando esclarecer a necessidade da
alteragdo do descritivo para proporcionar a participagdo de mais empresas na disputa. Recebemos, de forma verbal do
COMAJA, a autorizagdo para a nossa participagdo no item 208, pois segundo o COMAJA, apoés a disputa seria
reavaliada a situagdo de aceite ou ndo produto. Desta forma, participamos do certame e fomos vencedores neste item
e, por nosso produto ser amplamente utilizado no Brasil e ter ofertado um prego melhor, estamos aguardando a
definicdo da equipe de licitagdo do COMAJA. Em relagdo aos argumentos técnicos de nosso produto, informo que ja
relatamos em nosso pedido de esclarecimento enviado anteriormente e reenvio novamente (anexo 3).

Esclarecimento técnico em relagéo ao item 235

Mo descritivo do item consta:

235: “GEL AQUOSO OU HIDROGEL A BASE DE POLIHEXAMETIL BIGUANIDA (PHMB 0,1%), HIDROCOLOIDES
NATURAIS (PECTINA E CELULOSE),PROPILENOGLICOL E AGUA PURIFICADA. ANTIMICROBIANO DE
AMPLOESPECTRO AGINDO CONTRA BACTERIAS GRAM NEGATIVAS E POSITIVAS,LEVEDURAS E FUNGOS,
REDUZINDO A COLONIZACAO O EXUDATO E O ODOR. PROMOVE HIDRATAGAO PROFUNDA E O
DESBRIDAMENTOAUTOLITICO SELETIVO, INDICATO PARA FERIDAS CONTAMINADAS, CRONICAS. ACAO
BACTERICIDA COMPROVADA DE 72 H. EMBALAGEM DE 100G. REGISTRO COMO CLASSE RISCO IV

Em relagio ao item 235, informamos que a marca que cotamos ‘“Carbogel’ ndo atende o descritivo e
solicitaremos nossa desclassificagao neste item, portanto o recurso da empresa Dalbex pode ser aceito em relagao a
este item.

Esclarecimento em relagio ao item 244

Mo descritivo do item consta:

244: “HIDROGEL COM ALGINATO, HIDRATANTE , ABSORVENTE E DESBRIDANTE, COMPOSTO DE
CARBOXIMETILCELULOSE, ALGINATO DE CALCIO E SODIO, CARBOMERO, PROPILENOGLICOL
HIDROXIPROPILPARABENO, HIDROXIMETILPARABENO, IMIDAZOLIDYNIL UREIA, AMINIMETILPARABENO,
AGUA PURIFICADA, CONSERVANTES E ESTABILIZANTES QUE APOS ABERTO MANTENHAM A ESTABILIDADE
DO PRODUTO . NAO DEVERA POSSUIR RESTRICAO DE USO. PROMOVE DESBRIDAMENTO AUTOLITICO
SELETIVO, HIDRATA FERIDAS SECAS, CAPACIDADE DE ABSORVER EXUDATO E MANTEM AMBIENTE UMIDO
FAVORECENDO A CICATRIZACAO DA FERIDA, INDICADC PARA FERIDAS AGUDAS, CRONICAS, TRAUMATICAS
DE PROFUNDIDADE SUPERFICIAL, PARCIAL OU TOTAL, QUEIMADURAS DE PRIMEIRO E SEGUNDO
GRAU ESTERIL. EMBALAG".

Informamos que os produtos carbdmero, hidroxipropilparabeno. Hidroximetilparabeno, imidazolidynil ureia e
aminimetilparabeno n&o sdo componentes ativos na preparagdo, mas sim adjuvantes que tem por fungéo formar o gel
(Carbémero) e conservante (HIDROXIPROPILPARABENO, HIDROXIMETILPARABENO, IMIDAZOLIDYNIL UREIA,
AMINIMETILPARABENO), portanto a alegagdo da empresa Dalbex em relagdo a atividade em feridas do nosso
produto ser prejudicada, devido & auséncia destes produtos na formulagdo, ndo possui fundamento técnico, pois a
industria realiza estudos com sua formulagdo, que comprovam a eficacia, estabilidade e seguranga do produto,
conforme demonstrado nos laudos (anexo 4).

Em relagdo & informagdo levantada pela empresa Dalbex gque o produto gue ofertamos nao possuir
conservante e que o mesmo deve ser descartado apds um Unico uso, tal informagdo ndo procede. O produto que

Cirdrgica Lajeadense Ltda. ME /\/“é
Rua Bahia, 134 sala 101- Bairro Sao Cristovio -Lajeado RS — CEP 95913-198 o
Tel (51)37295641 — E-mail: cirurgicalajeadense@cirurgicalajeadense.com.br



CIRURGICA
LAJEADENSE

cotamos contém conservante (metilparabeno) e a informagdo “Produto de uso Unico, Destruir ap6s o uso” & uma
informag&o obrigatéria que deve ter em todos os rétulos dos produtos registrados na ANVISA como correlato.

Portanto o recurso apresentado pela empresa Dalbex ndo deve ser aceito, para o item 244, pois 0 NOSSO
produto atende a finalidade de uso do produto.

Conclusdo reflexa deste quadro é a de que as exigéncias acima fustigadas pela empresa Dalbex, ao arrepio
dos ditames delineados na Constituigdo e na Lei das Licitagbes, se presia apenas a privilegiar este fornecedor, em
flagrante detrimento de outros também aparelhos a atender, com exceléncia, aos anseios da administragdo publica e
seus administrados. A rigor, o fornecedor que atenda a tal descabido requisito tera clara preferéncia na adjudicagao do
objeto licitado, fato este capaz de ensejar ndo apenas o prejuizo de outros licitantes, mas principalmente de todos os
administrados, na medida em que sera impossivel se alcangar uma proposta mais vantajosa.

Neste cotejo, para encerrar a presente pega e fundamentar os Gltimos argumentos retro alinhavados, vale-se 0
peticionante do entendimento do Superior Tribunal de Justi¢a que referenda claramente todo o quanto aqui defendido,
veja-se:

“A busca da melhor proposta recomenda a admissdo do maior numero de
licitantes. Quanto mais propostas houver, maior serd a chance de um bom
negdcio. Por isto, os preceitos do edital ndo devem funcionar como negacas,
para abater concorrentes”™. (grifou-se)

lll- Do Pedido

Na esteira do exposto, requer-se que seja julgado provido as Contrarrazoes apresentadas por nossa empresa,
contra o recurso apresentado pela empresa Dalbex, com efeito, para manutengio da habilitagdo da Cirurgica
Lajeadense nos itens 147, 148, 208 e 244 do processo licitatorio Pregao Presencial 03/2019, para que, reconhecendo-
se a ilegalidade do recurso apresentado, admita-se a participagdo da recorrente na fase seguinte da licitagdo, ja que
habilitada a tanto a mesma esta.

Em tempo, a recorrente, por seus representantes, se coloca a disposigdo para prestar quaisquer outras
informacgdes e esclarecimentos técnicos que sejam reputados necessarios.

Pede deferimento.

Lajeado, 04 de abril de 2019.

T

M i
Welton Everson Dlﬁl'%iﬂte {
CPF 6210960 3

Representante legal r21 1‘123?..{2,?34_9

LSTJ, MS n® 5.623, DJ de 18/02/1998
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INTRODUCAO

alginato foi caracterizado no
O final do século 19 e atualmen-

te é obtido de algas marrons
coletadas em regides costeiras no
mar. O alginato pode constituir até
40% da massa seca destas algas.
Devido a suas propriedades tnicas,
para gelificar e espessar solucoes e
atuar como suporte de imobilizacéo,
o material tornou-se um produto de
importancia comercial.

O alginato é amplamente uti-
lizado em alimentos, cosméticos e
medicamentos e também encontra
aplicacdo na industria téxtil e de
papel. Atualmente, vem sendo uti-
lizado em aplicacdes inovadoras na
adrea médica e farmacéutica. Em
funcédo de suas caracteristicas é
utilizado como espessante, estabi-
lizante de emulsbdes e de espuma,
agente de encapsulacio, agente de
gelificagio, agente de formacio de
filmes e de fibras sintéticas, entre
outras possibilidades. O alginato
utilizado atualmente é extraido de
algas, entretanto a sua producio
por microorganismos ird permitir
uma exploracio controlada de suas

34 FOOD INGREDIENTS BRASIL \° 26 - 2013

Anexo 1 fonte de alginatos

0S ALGINATOS E
SUAS MULTIPLAS
APLICACOES

Os alginatos sdo polissacarideos encontrados tanto na
matriz imtercelular de algas marrons quanto recobrindo,
extracelularmente, algumas espécies de bactérias. Sao
amplamente utilizados pela indiistria alimenticia, conferindo aos
alimentos propriedades de textura, como espessamento, aderéncia,
emulsicacao, gelicacdao ou volume.

fontes naturais. Adicionalmente, a
producéo por microorganismos pode
ser realizada sob condig¢des contro-
ladas, usando substratos de quali-
dade constante e permitindo assim
a obtenc¢do de materiais especificos
com caracteristicas uniformes.

O alginato bacteriano foi desco-
berto em 1964, quando foi isolado
a partir de uma cepa mucoéide de
Pseudomonas aeruginosa isolada
de pacientes portadores de fibrose
cistica submetidos a tratamento com

antibidticos. Posteriormente, foram
identificadas bactérias do género
Azotobacter e Pseudomonas como
produtoras deste biopolimero.

A descricdo da producdo por
Azotobacter foi realizada em 1966.
No inicio dos anos 80 foram identi-
ficados microorganismos do género
Pseudomonas que nio apresenta-
ram patogenicidade e possuiam a
capacidade de sintetizar alginato. Os
microorganismos reportados foram P
florencens, P mendocina e P putida.
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A producio de alginato por mi-
croorganismos estd associada ao
desenvolvimento de uma caracte-
ristica mucéide fenotipica associada
a formacao de extensas colonias
denominadas biofilmes. O alginato
produzido por microorganismos
apresenta caracteristicas semelhan-
tes ao extraido de algas e pode tam-
bém ser utilizado como biomaterial
em funcéo de sua biocompatibilidade.
0 alginato bacteriano pode substituir
o material extraido de algas em suas
aplicacdes tradicionais e sua utiliza-
¢f0 na area médica e farmacéutica
vem sendo extensamente estudada,
devido a possibilidade de produzir
materiais de alta pureza e também
materiais que apresentem estrutu-
ras poliméricas especificas.

ESTRUTURA QUIMICA E
PROPRIEDADES

O alginato é um copolime-
ro linear constituido de 4cidos
o-L-gulurénicos e B-D-manuronicos
com ligacdes 1-4. O material varia
extensamente em termos de sua
proporc¢éo entre os residuos ma-
nuronicos (M) e gulurénicos (G),
bem como em sua estrutura sequen-
cial e grau de polimerizacdo. Desta
forma, o material pode apresentar
sequéncias alternadas de residuos
MG e blocos constituidos de dois ou
mais residuos M ou G.

Para vérias aplicagbes nas quais
o material é utilizado é fundamen-
tal sua capacidade de formar géis,
cujas caracteristicas dependem
da propor¢ao M/G e do nimero de
ligacdes cruzadas entre as cadeias
poliméricas. Os géis sao formados na
presenca de cations divalentes como
Ca++ ou Mg+ + e a presenca de
sequéncias de residuos guluroénicos é
necessaria para que apresentem esta
capacidade. A interacéo entre os ions
divalentes e os blocos gulurdnicos for-
ma a estrutura denominada "modelo
caixa de ovos".

No alginato produzido por bacté-
rias estio presentes tanto os residuos
manurdnicos como os gulurdnicos. Os
residuos manuronicos podem estar
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ligados com grupos acetil, no carbono
2 e/ou 3, 0 que os torna parcialmente
acetilados. Uma caracteristica apre-
sentada por alginatos produzidos
por Pseudomonas é a auséncia de
residuos ou de blocos constituidos de
acidos gulurdnicos.

As caracteristicas estruturais do
material afetam significativamente
seu comportamento reolégico. Assim,
as propriedades reolégicas do biopoli-
mero sintetizado por bactérias estio
associadas ao grau de polimerizacéo,
as complexas interagdes entre fons e
os residuos gulurdnicos e manuroni-
cos e ao grau de acetilacdo. A for¢a do
gel formado ird depender do ntimero
e da extensao dos blocos de residuos
guluronicos ao longo da cadeia po-
limérica e da concentracao de ions
presentes. A presenca de grupos
acetil confere ao material biossinte-
tizado caracteristicas viscoeldsticas
mais pronunciadas.

BIOSSINTESE DO ALGINATO
POR MICROORGANISMOS

Na literatura, somente os gé-
neros Pseudomonas e Azotobacter
sdo reportados como produtores de
alginato, que para sua sintese utili-
zam diferentes fontes de carbono.
A metabolizacido dos acicares que
formam sua estrutura segue a via de
Entner-Doudurof, onde frutose ou
frutose 1-6 bifosfato sdo convertidas

em frutose 6-fosfato que é metaboliza-
da ao nucleotideo manose 1-fosfato. O
nuclotideo é convertido em guanosina
difosfato manose (GDPmanose) pre-
cursor do acido manurénico que é a
unidade monomérica do biopolimero.

A etapa de polimerizacio ocorre
pela acdo de um conjunto de proteinas
localizadas na membrana citoplasmati-
ca. As enzimas que alteram a estrutura
do alginato, como acetilases e epime-
rases, sdo encontradas no espaco peri-
plasmico destes microorganismos. As
enzimas denominadas C-5 epimerases
convertem os residuos manurodnicos
em gulurdnicos e as acetilases ligam
o grupo acetil ao bloco manurdnico. A
sequéncia de etapas de biossintese é
apresentada na Figura 1.

A cadeia polimérica formada é
constituida inicialmente de residuos

FIGURA 1 - ROTA METABOLICA DE
BIOSSINTESE DE ALGINATO EM BACTERIAS
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manurdnicos. Sequencialmente, o
polimanuronato é acetilado e epime-
rizado. Na etapa de acetilacéo, gru-
pos acetil sdo ligados aos carbonos
2 e/ou 3 dos residuos manuronicos.
Os fatores que afetam esta etapa de
biossintese ndo estio definidos para
ambos os géneros e a presenca de
grupos acetil sugere uma protecao
da acédo de epimerases.

A acdo de epimerases converte
0 acido a-L-manurdnico em seu C-5
epimero, acido b-D-gulurénico. Para o
género Azotobacter foram identifica-
das sete epimerases que apresentam
diferentes padroes para conversio
destes residuos, cuja atividade esta
associada a concentragao de célcio no
meio de cultura. Para Pseudomonas
foi somente identificada uma epi-
merase e os fatores que afetam sua
atividade ainda nio foram definidos.
As epimerases podem ser divididas
em dois grupos: um que gera somente
blocos alternados (MG) e outro que
forma blocos de residuos gulurdnicos
(GG). A acdo destas enzimas possi-
bilita a elaboragao de alginatos que
nao apresentam blocos de residuos
manuronicos (MM).

Os genes necessérios para bios-
sintese de alginato, denominados
alg, estdo distribuidos no Grupo I
de homologia de Pseudomonas da
linhagem Azotobacter-Azomonas.
Estudos realizados com estas bacté-
rias indicam que o controle da bios-
sintese de alginato em Pseudomonas
aeruginosa, envolve pelo menos 24
genes, sendo que dois, alg 8 e alg 44,
apresentam papel fundamental no
processo de polimerizacdo. A ordem
fisica e a distribuicido dos genes alg
em Pseudomonas e A. vinelandii sdo
idénticas as encontradas em Pseudo-
Mmonas aeruginosa.

Modificacoes genéticas indicam
que a auséncia de um tnico destes
genes é suficiente para que o mi-
crorganismo produza somente aci-
dos urdnicos. Estudos observaram
também que em Pseudomonas a
auséncia do gene alg G faz com que
o0 alginato produzido possua somente
residuos manurdnicos.
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PRODUCAO DE ALGINATO POR
BACTERIAS

O crescente uso do alginato em
diferentes aplicacdes aumentou o
interesse em avaliar as funcoes bio-
légicas e fisiolégicas relacionados a
biossintese do polimero pelos micro-
organismos. Nestes estudos, busca-se
também entender melhor as rotas
metabdlicas utilizadas pelos microor-
ganismos para controlar a regulacéo,
formagio e composicdo do material
biossintetizado e a otimizagio de seu
processo de produgéo.

Pesquisas relacionadas ao estudo
da estrutura do biopolimero indicam
que o alginato sintetizado pelos gé-
neros Pseudomonas e Azotobacter
é parcialmente acetilado e que os
grupos acetil estdo exclusivamente
associados aos residuos manurdnicos.
Adicionalmente, blocos de residuos
gulurdnicos (GG) sdo somente encon-
trados em alginatos sintetizados pelo
género Azotobacter.

Fatores relacionados com a
composicido do meio de cultura,
proporc¢do entre carbono e nitro-
génio, nivel de agitacdo, tempera-
tura, transferéncia de oxigénio séo
reportadas em varios estudos rela-
cionados a producéo de alginato por
ambos géneros em frascos agitados
e biorreatores.

Para producio de alginato por
A. vinelandii um fator de impor-
tancia é o suprimento de oxigénio

em faixas de concentracdo bem
definidas. A tensao de oxigénio dis-
solvido deve permanecer em uma
faixa bastante estreita para uma
6tima producio de massa celular e
alginato, pois, sob condicdes de limi-
tacdo de oxigénio, o microorganismo
produz polihidroxibutirato.

O efeito da limitag¢do de ou-
tros fatores de crescimento foram
também avaliados na producéo de
alginato por Azotobacter. Alguns
resultados interessantes, como alta
taxa especifica de producao de algi-
nato, foram obtidos pela limitacéo
de fosfato, ferro e /ou molibdénio.
Em culturas de batelada alimentada
com limitacao da fonte de carbono
o alginato foi também produzido a
taxas similares, apresentado residuos
gulurdnicos e alta massa molecular.

Na producéo de alginato por
Pseudomonas, o efeito de fatores
como fonte de carbono, relacio
carbono/nitrogénio e o efeito de
constituintes do meio de cultivo
sobre a producio de alginato, tem
sido avaliados. Nestes estudos é
reportado o uso de técnicas de re-
sisténcia a antibiéticos e/ou uso de
agentes mutagénicos para selegéo
dos microorganismos produtores.

MODIFICACOES QUIMICAS E
ENZIMATICAS

As propriedades do alginato
bacteriano sdo determinadas pelo
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seu grau de polimerizacao, aceti-
lagdo e distribuicao dos residuos
manuronicos e gulurénicos ao longo
da cadeia polimérica.

Atualmente é possivel produzir
materiais com caracteristicas pre-
viamente determinadas, ajustando-
se as condicoes de cultura, através
de manipulacdes genéticas nos
microorganismos produtores e por
de processos in vitro que utilizam
enzimas liases ou epimerases. Este
conjunto de possibilidades permite
a elaboracao de alginatos com com-
posicéo definida.

As epimerases sdo muito efi-
cientes no controle da composigio
e sequéncia dos residuos presentes
na estrutura polimérica do algina-
to e através de seu uso é possivel
modificar a estrutura de alginatos
sintetizados por microorganismos
ou extraidos de algas marinhas.

Um exemplo é a modificacio de
alginatos sintetizados por Pseudo-
monas, constituidos majoritaria-
mente por residuos manurodnicos,
por enzimas epimerases como ilus-
trado na Figura 2. As enzimas A e B
(Figura 2) sdo C-5 epimerases que
apresentam diferentes padroes de
conversio dos residuos manuroni-
cos. Enquanto um grupo converte
residuos vizinhos, produzindo blocos
de gulurdnicos, o outro grupo nao
apresenta esta capacidade. Desta
forma, a partir de um material isen-
to de residuos guluroénicos, pode-se
estabelecer padroes sequenciais de
residuos gulurdnicos ou materiais
isentos de blocos manurdnicos.
O conhecimento da biossintese
do alginato e particularmente da
possibilidade de modifica-lo abre
novas oportunidades no campo da
engenharia metabdlica para de-
senhar alginatos com propriedades
pré-estabelecidas, principalmente
para aplica¢des na area médica.

Outros materiais de interesse
também podem ser obtidos por
modificagdo quimica do alginato,
pois existe um grande interesse
em desenvolver novos materiais
poliméricos. Pesquisas recentes

na modificagdo quimica do alginato
reportam a elaboracdo de mate-
riais compésitos com sulfato de
calcio, com quitosana ou com po-
limeros acrilicos que apresentam
aplicacdes de interesse especial em
sistemas para liberagéo controlada
de medicamentos.

APLICACOES DO ALGINATO

A industria de alimentos utiliza
a maior parte do alginato produzido
atualmente. Entre suas aplicacoes
usuais estiao o uso em sorvetes, pro-
dutos lacteos e misturas para bolos.
O alginato encontra aplicacoes tam-
bém na industria de bebidas, onde é
utilizado para melhorar as caracte-
risticas sensoriais destes produtos.
Em cervejas estabiliza a espuma e
na elaboracéo de sucos pode ser uti-
lizado para manter os constituintes
da mistura em suspensio.

Na indastria téxtil a utilizacdo do
alginato melhora o desempenho das
tintas utilizadas nos processos de
impressao favorecendo a aderéncia
e a deposicao destes materiais sobre
os tecidos. Na industria de papel a
adicdo de alginato permite que as
propriedades para impressio destes
materiais também melhorem.

Algumas aplica¢gdes promis-
soras do alginato incluem sua
utilizacdo em filmes bioativos para
cobertura de alimentos e na elabo-
ragéo de alimentos reestruturados
onde pode ser utilizado em polpas
de frutas, de vegetais e em carnes.
A adicdo de alginato em massas

proporciona um melhoramento das
propriedades de pasta, modifica as
caracteristicas reoldgicas e a tex-
tura do material, retarda a retro-
gradacfo e aumenta a capacidade
de hidratacdo do amido.

O alginato é utilizado em aplica-
¢oes na drea médica. Varios produ-
tos farmacéuticos sdo imobilizados
em alginato. Sua utilizacdo como
excipiente de liberacdo de medica-
mentos, curativos inteligentes, em
formulacoes para prevencio de re-
fluxo gastrico, bem como materiais
de impresséo dental, ja é conhecida.

Estudos recentes avaliam o po-
tencial de estruturas homopolimé-
ricas de alginato. Entre aplicacoes
reportadas na literatura para estes
materiais, estd o estimulo a células
do sistema imune, como citoquinas,
interleucina 1, interleucina 6 e fa-
tor de necrose tumoral alfa, cuja
resposta estd associada a estrutura
sequencial de biopolimeros consti-
tuidos exclusivamente de grupos
manuronicos. Estruturas constitui-
das somente de grupos gulurénicos
foram propostas para o tratamento
de pacientes portadores de fibrose
cistica em funcgéo de sua capacidade
de modificar as caracteristicas reo-
l6gicas da mucina.

O alginato apresenta boas ca-
racteristicas para formacio de
nanocapsulas e tem sido extensa-
mente avaliado para formacao de
particulas com tamanhos na faixa
de 100 a 2 mm para liberacio de
diferentes materiais. Nanoparti-

FIGURA 2 - CONVERSAO DE ALGINATOS POR ENZIMAS
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culas contendo alginato, usadas na
liberacdo controlada de inibidores
de proteases e na liberacio de
insulina, apresentaram bom de-
sempenho na liberacio destes me-
dicamentos. Algumas proposicoes
sdo inovadoras, como, por exemplo,
seu uso em particulas inaldveis ou
em particulas magnéticas. A ava-
liacdo de nanoparticulas inaldveis
de alginato indicou que o material
pode ser um carreador ideal para
medicamentos no tratamento de
doencas respiratorias. A combina-
cdo das propriedades magnéticas
de nanoparticulas de ferro com
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a biocompatibilidade do alginato
resultou em um material que pode
ser usado como suporte de medi-
camentos cuja liberacido pode ser
controlada através de estimulos
externos.

O biopolimero é usado na ela-
boracdo de hidrogel de alginato,
material utilizado em engenharia
tecidual. Trata-se de um suporte
tridimensional para células, tam-
bém conhecido como scaffold, cujas
caracteristicas de firmeza, ligacéo
e liberacdo de moléculas bioativas
e de dissolucdo podem ser controla-
das a partir de modificacoes fisico-
quimicas do biopolimero ou mesmo
sobre os géis formados a partir do
alginato. Um exemplo desta possi-
bilidade é a imobilizagido de células
tronco em scaffolds construidos
com alginato, onde observou-se que
materiais com maiores proporcoes
de residuos gulurédnicos sido mais
adequados para este fim.

O alginato tem sido também
utilizado em combinacido com ou-
tros materiais principalmente
nas areas biotecnoldégica e bio-
médica. Compoésitos de alginato
como alginato-PEGAc (alginato
de polietilenoglicol acrilato), um
gel que combina as propriedades

do alginato com as caracteristicas
mucoadesivas do polietilenoglicol,
demonstram que o material nao
apresenta citotoxicidade. Compési-
tos de colageno, contendo albumina
encapsulada em esferas de alginato
foram utilizados como suporte para
o crescimento de células epiteliais
da cérnea; o material obtido apre-
sentou biocompatibilidade e exce-
lentes caracteristicas de claridade
Otica e resisténcia mecanica.

Novas possibilidades de aplica-
cdo de alginatos de alta qualidade
envolvem sua utilizagdo no trans-
plante de células. Entre os estudos
apresentados na literatura é repor-
tada sua utilizagdo para imobilizar
células produtoras de insulina para
reversao de diabetes tipo I e para
elaborar cdpsulas de alginato/
poli-L-lisina contendo Ilhotas de
Langerhans, que sido avaliadas
atualmente como pancreas endé-
crino bioartificial. Um gel formado
por alginato modificado com pepti-
deos para permitir sua ligagcdo com
heparina, também é reportado como
suporte para liberacido controlada
de fatores angiogénicos. Os estudos
demonstraram o potencial terapéu-
tico deste material na promocéo
da angiogénese, bem como na
engenharia tecidual.

Para o conjunto de aplicacdes
do alginato, os materiais extraidos
de diferentes partes das algas, ou
submetidos a fracionamento, aten-
dem a maioria das necessidades.
Entretanto, algumas aplicacoes
na area médica e farmacéutica ne-
cessitam de materiais homogéneos
com caracteristicas especificas,
que somente podem ser obti-
dos pela producido do material
por microorganismos.

O entendimento de fatores que
determinam as propriedades do
alginato bacteriano, como a distri-
buicdo e sequéncia dos blocos que
o constituem, grau de acetilacio
e a possibilidade de modificar sua
estrutura, ird ampliar as possibi-
lidades de projetar alginatos para
aplicacodes especificas.
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DESCRICAO DO PRODUTO

Curativo de Alginato de Calcio e Sédio feito de fibras de acido alginico; composto por calcio, sédio, acido manurdnico
e gulurdnico. Esterilizado por Raio Gama. Marca ALGICARE.

APLICACAO

O Algicare é indicado para feridas de alta exsudacéo, feridas com sangue (pds-desbridamento) e para preencher
cavidades.

COMPOSICAO DA MATERIA-PRIMA UTILIZADA

ALGINATO Fibras de Alginato de Célcio e Sédio
DIMENSOES DO PRODUTO
Codigo Altura (mm) Largura (mm) Espessura (mm)
Variagdo +3 mm 3 mm + 0,05 mm
A0505 50 50 0,50
A0230 20 300 0,50
A7512 75 120 0,50
A1010 100 100 0,50
A1020 100 200 0,50
A1515 150 150 0,50
A1525 150 250 0,50
ANALISE FiSICO-QUIMICA
Potencial de Hidrogénio (pH) 50-75
Capacidade de Absorcdo de Agua >11,00
Gramatura 120 g/m2 (+ 10%)
ANALISE MICROBIOLOGICA
Teste de Esterilidade em Caldo de Caseina Soja (25°C) <1UFC
Teste de Esterilidade em Tioglicolato Fluido (25°C) <1UFC

ACONDICIONAMENTO

Embalagem Embalagem individual lacrada e estéril. Caixa com 10 unidades.

Armazenagem Manter em local higienizado, seco e fresco e livre da incidéncia de luz solar.

Deve ser transportado em caminhao bau fechado respeitando as indica¢des da caixa

Transporte . .
P evitando danos ao material e a embalagem.

Reg. ANVISA 10222320005

INSPECOES

Dimensdes do curativo, potencial de hidrogénio, capacidade de absorcao de agua, gramatura, analise
microbiolégica.

Histoérico de revisao:

Exclusao da andlise de retencdo de fluido e inclusao da analise da capacidade de absor¢céo de

06 03/02/2017 agua e de gramatura. Correcéo da faixa do pH. Revisdo do texto e formatacéo.

Nova formatacdo. Inclusdo dos codigos. Inclusdo do registro da ANVISA. Alteracdo da

07 03/07/2017 C T
descricao de produto e aplicacéo.

Revisado por: Sonia Adriana Cabral Assinatura: (™ =5
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Aprovado por: Antdnio Mario de Oliveira Assinatura:

Aprovado por: Danielle Navarro Ramos Assmatura/wzﬂt{kv
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Anexo 3 Pedido de Esclarecimento

CIRURGICA
LAJEADENSE

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO SOBRE O EDITAL

Lajeado, 11 de margo de 2019.
A
Comisséo de Licitagdes
Senhor Presidente da Comiss&o de Registro de Pregos
Consorcio de Desenvolvimento Intermunicipal dos Municipios do Alto Jacui e Alto da Serra do Botucarai/RS - COMAJA

Ref.: EDITAL DE PREGAO PRESENCIAL PARA REGISTRO DE PRECOS N° 03/2019.

Prezados Senhores:

Cirurgica Lajeadense LTDA ME, inscrita no CNPJ 21.112.395/0001-94, sediada & Rua Bahia, 134 sala 01,
Bairro S&o Cristovao, Lajeado, RS, CEP 95913-198, por intermédio de seu representante legal Welton Everson Ludtke,
portador da Carteira de Identidade n° 5053073093 e do CPF n° 62109600063, vem respeitosamente a presenca de
Vossas Senhorias, a fim de solicitar, consoante |he faculta a legislagdo pertinente e em especial ao item n°® 208 do
sobredito Edital, o devido ESCLARECIMENTO sobre disposicéo contida no ato de convocagéo epigrafado, conforme
adiante se especifica:

O referido Edital, no item 208, dispde que:

“Fitas para medicdo de glicose, através de tecnologia amperométrica usando glicose oxidase, aceitando multiplos
pontos de coleta da gota sanguinea, temperatura de amazenamento 4~40°c, faixa de resolugéo de 20 — 600 mg / dI,
usa amostra de sange 0,7ul microlitros, resultado em até 5 segundos, descodificadas (n&o utiliza chip), devera possuir
enzima de protegdo permitindo que qualquer area da fita possa ser tocada sem alterar o resultado do teste embalagem
das fitas: contendo 50 fitas para testes, divididos em dois potes com 25 tiras cada, possuindo indicador de oxidagao no
pote, registro na anvisa, (deve acompanhar aparelho apropriado para efetuar a leitura das tiras em modelo que néo haja
contato do sangue com o aparelho).

Nestes descritivos se extrai flagrante direcionamento do certame ao produto Monitor e Fita para teste de
Glicose Bioland.

Com a devida vénia, a manutenco da descrigao nestes moldes limita a competicéo, ferindo, pois, frontalmente
o inciso Il do artigo 3° da Lei 10.520/2002, sen&o veja-se:

“Art. 3° A fase preparatoria do pregdo observara o seguinte:

| = (e

Il - a definicdo do objeto deverd ser precisa, suficiente e clara, vedadas
especificacdes que, por excessivas, irrelevantes ou desnecessarias,
limitem a competicao”.

Da mesma maneira, atenta contra os principios constitucionais da isonomia e eficiéncia, alem de impedir a
selecao de proposta mais vantajosa a Administragdo Publica, consoante preceitua o §1° do art. 3° da Lei 8.666/93,
veja-se:

Art. 3°(...)

§ 10 E vedado aos agentes publicos:

| - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagao, clausulas ou
condicbes que comprometam, restrinja ou frustrem o seu carater competitivo e
estabelecam preferéncias ou distingdes em razéo da naturalidade, da sede ou
domicilio dos licitantes ou de qualquer outra circunstancia impertinente ou
irrelevante para o especifico objeto do contrato"”.

Cirtrgica Lajeadense Ltda. ME
Rua Bahia, 134 sala 101- Bairro Sao Cristovao -Lajeado RS — CEP 95913-198
Tel (51)37295641 — E-mail: cirurgicalajeadense@cirurgicalajeadense.com.br V4 Py
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No caso do lote 208 a vinculagéo do descritivo da tira (“descodificadas (ndo utiliza chip)... 0,7ul micro litros,
resultado em até 5 segundos”) descredencia inequivocamente outros fabricantes do produto licitado, que teriam plenas
condicdes de atender a necessidade do uso principal das tiras, que é a determinacdo da glicemia capilar e, por
conseguinte, retira da Administragcdo a possibilidade de alcangar propostas mais vantajosas. Em outros termos:
beneficia um fabricante em detrimento de toda uma coletividade.

Ao exigir que os aparelhos sejam descodificados, fica-se sugerido que apenas poderao ser utilizados aparelhos
sem codificac&o por chip, o que limita muito a concorréncia neste certame, acarretando em custos desnecessarios para
a administragéo publica. Lembrando que a codificag&o por chip, no caso da marca On Call Plus, s6 devera ser alterada
quando o lote for diferente, algo que pode facilmente orientado pelo funcionario responsavel pela entrega do produto a
populagéo.

Em relacéo a temperatura de armazenamento, as tiras On Call Plus cumprem o preconizado na Farmacopéia
Brasileira para armazenamento de material médico hospitalar e medicamentos, que é a temperatura de 15 a 30°c,
portanto ndo deve ser solicitada uma faixa de temperatura superior ao preconizado pela Farmacopéia Brasileira.

O equipamento e tiras que ofertaremos, On Call Plus Il, atendem a necessidade de uso em hospitais, clinicas
e uso ambulatorial, pois permite:

- O uso de sangue total obtido de diversos locais de coletal,

- A leitura do teste ocorre em até 10 segundos;

- A amostra de sangue pode ser coletada com a tira inserida no equipamento;
- Utiliza 0,5 microlitro de amostra;

- Utiliza a tecnologia amperométrica com a enzima glicose oxidase;

- Possui faixa de leitura de 20 a 600 mg/d| de glicose sanguinea;

- Temperatura de armazenamento de 5 a 30°c

As tiras de glicemia e equipamentos On Call Plus sdo utilizadas por varios hospitais e prefeituras do Rio
Grande do Sul, inclusive as prefeituras de Jaguardo, Bagé, Cachoeirinha, Dom Pedrito, Guaiba, Garibaldi, Carlos
Barbosa, Passo Fundo, Erechim, Carazinho, Triunfo, Montenegro, Lajeado, além de hospitais como: Santa Casa de
Bagé, Fundac&o Assistencial e Beneficente de Camaqué, Hospital Pompéia de Caxias do Sul, Hospital S&o Vicente de
Paula de Passo Fundo, Hospital Montenegro, Hospital Centenario de S&o Leopoldo, Hospital de Triunfo, Hospital
Municipal Getulio Vargas de Sapucaia do Sul e outros.

Sugerimos assim que no edital seja alterado o descritivo do item e passe a conter uma descricao que nao
restrinja a participagdo de marcas diferentes. Sugerimos constar o descritivo:

“Fitas para medicdo de glicose, através de tecnologia amperométrica usando glicose oxidase, aceitando
multiplos pontos de coleta da gota sanguinea, temperatura de amazenamento 5~30°c, faixa de resolugéo de 20 — 600
mg / dl, usa amostra de sangue 0,7ul microlitros, resultado em até 10 segundos, devera possuir protecéo permitindo
que qualquer area da fita possa ser tocada sem alterar o resultado do teste, embalagem das fitas contendo 50 fitas
para testes, divididos em dois potes com 25 tiras cada, possuindo indicador de oxidagdo no pote, registro na anvisa,
(deve acompanhar aparelho apropriado para efetuar a leitura das tiras em modelo que n&o haja contato do sangue com
o aparelho). Com fornecimento de XX aparelhos em regime de comodato.”

Para ilustrar a pertinéncia dessas alegagdes, é importante trazer a colagéo a licdo de Margal Justem Filho, em
sua obra “Comentérios a Lei de Licitagdo e Contratos Administrativos”, para quem:

“(...) devera existir um vinculo de pertinéncia entre a exigéncia ou a limitagéo e o
interesse supra-individual a ser satisfeito. Isso equivale a afirmar a nulidade de
qualquer edital que contemple exigéncias excessivas ou inuteis, que impecam a
participagdo de interessados que poderiam executar prestagéo Uutil para a
Administragao™. (grifou-se)

' Filho, Margal Justem. Comentarios a Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos, 11* edi¢do, Ed. Dialética, p. 401.
Cirturgica Lajeadense Ltda. ME
Rua Bahia, 134 sala 101- Bairro Sio Cristovdo -Lajeado RS — CEP 95913-198
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Como se nao bastasse, traz ainda o entendimento do Superior Tribunal de Justica que, ao julgar caso analogo
ao vertente, referenda todo o quanto aqui defendido, veja-se:

“A busca da melhor proposta recomenda a admissdo do maior nimero de
licitantes. Quanto mais propostas houver, maior serd a chance de um bom
negécio. Por isto, os preceitos do edital ndo devem funcionar como negagas,
para abater concorrentes.” (STJ, MS n° 5.623, DJ de 18/02/1998)

Diante do exposto, demonstrado tempestivamente os fundamentos impeditivos de se manter as exigéncias
atacadas, a qual acabara por desprezar concorrentes capazes de apresentar melhores ofertas, espera e requer ao
Consércio de Desenvolvimento Intermunicipal dos Municipios do Alto Jacui e Alto da Serra do Botucarai/RS, que
mediante o acolhimento das sugestdes acima delineadas, seja permitida a participagéo de nossa empresa no processo
licitatério no item 208.

Pede deferimento.

_//w

)/ Z
Henrique Sulzbach de Oliveira

Representante Legal
CPF 00362337063
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ESPECIFICACAO TECNICA versdo n’:
CAssf)j) ALLYGEL - HIDROGEL AMORFO Cadigo
COM ALGINATO ET — QA-02-047
ET - Espgcificagéo Técnica pagina 1 de 1
QA - Qualidade

DESCRICAO DO PRODUTO

Hidrogel Amorfo composto por alginato de calcio e sddio, carboximetilcelulose, propilenoglicol e agua deionizada.
Produto esterilizado por Radiagao Beta (irradiacédo de elétrons). Marca ALLYGEL.

APLICACAO

AllyGel é indicado para hidratacédo e desbridamento de feridas.

COMPOSICAO DA MATERIA-PRIMA UTILIZADA

Carboximetilcelulose de S6dio (CMC)
Alginato de Calcio e Sodio
REAGENTES Propilenoglicol

MetilParabeno

Agua Deionizada

DIMENSOES DO PRODUTO

Codigo Peso (g) pH
Variacdo +3 +0,5
G025 28
88 >
ANALISE MICROBIOLOGICA Padrso
Teste de Esterilidade emo Caldo de Caseina Soja <1 UFC
(25°C)
Teste de Esterilidade em Tioglicolato Fluido (25°C) <1UFC
ACONDICIONAMENTO
Produto embalado em bisnaga de 85g: caixa com Olunidade.
Embalagem : - -
Produto embalado em bisnaga de 25¢g: caixa com 10 unidades
Armazenagem Manter em local higienizado, seco e fresco e livre da incidéncia de luz solar.
Deve ser transportado em caminh&o bau fechado respeitando as indicacdes da caixa
Transporte . .
evitando danos ao material e a embalagem.
Reg. ANVISA 10222320008
INSPECOES
Andlise Microbioldgica, Potencial de Hidrogénio (pH), peso
Histérico de reviséo:
07 26/10/2015 Nova formatacéo, correcdo das dimensfes e inspecdes.
08 21/06/2017 Nova formatacéo, correcdo das pesos. Inclusdo do registro da ANVISA.
Revisado por: Sonia Adriana Cabral Assinatura: (™ =5 »;Z 4
N
Aprovado por: Anténio Mario de Oliveira Assinatura: / [ S——

0.
A
Aprovado por: Danielle Navarro Ramos Assinatura: N %'L&&v
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