CIRURGICA
LAJEADENSE

ILMO SENHOR PRESIDENTE DO CONSORCIO INTERMUNICIPAL DOS MUNICIPIOS DO ALTO JACUI E ALTO
DA SERRA DO BOTUCARAI/RS - COMAJA
IBIRUBA/RS

PREGAO PRESENCIAL N° 03/2019

REF.: CONTESTAGAO ADMINISTRATIVA

Cirurgica 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 MANIFESTACAQ/PEDIDO contra a Contestagdo
Administrativa apresentada pela empresa Dalbex Comércio de Medicamentos EIRELLI, solicitando a inabilitagdo de
nossa empresa no item 244 no procedimento licitatério epigrafado, com base nos fatos e fundamentos adiante

dispostos.

PRELIMINARMENTE

Importante chamar a atengdo do Sr. Presidente, no que tange ao pedido ora exposto da Empresa Dalbex
Comeércio de Medicamentos EIRELLI, sustentando-se no artigo 109 da Lei 8.666/93.

A peca ora apresentada ndo tem suporte legal algum. Pois, conforme prevé o referido artigo, este ndo abarca
qualquer tipo de pedido/defesa posterior ao recurso previsto no inciso |, do referido artigo, na gual a Dalbex j& se
utilizou ante a habilitagdo da ora requerente.

Mo entanto, a empresa Dalbex apresentou pedido/recurso solicitando a nossa inabilitagio para o item 244, sob
a alegagao de que nosso produto ndo atende o descritivo do edital e que a decisdo do pregoeiro que acatou as nossas
contrarrazdes deveria ser revista.

Assim, ndo & esta a petigdo cabivel neste momento, tendo em vista as opgies cabiveis ja terem se esgotado,
bem como o prazo para apresentacéo de qualguer pedido neste mesmo sentido,

Desta forma, a ora peticionante, requer seja a presente manifestagfo recebida para que o pedido da Empresa
Dalbex seja imediatamente desconsiderado, tornando-se insubsistente, bem como invélido para o fim na qual a Dalbex
deseja.

| - Dos fatos

A empresa Cirurgica Lajeadense participou do certame licitacional susografado, com a mais estrita observancia
das exigéncias editalicias.

Mo entanto, a empresa Dalbex apresentou recurso solicitando a nossa inabilitagdo para o item 244, sob a
alegagdo de que nosso produto ndo atende o descritivo do edital e que a decisdo do pregoeiro que acatou as nossas
contra razées deveria ser revista.

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

[ Il - Das razoes

Por aprego ao debate, a ora peticionante apresenta seu argumentos rebatendo a tese exposta pela Dalbex em
Contestagao Administrativa, como passamos a expor:
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A empresa Dalbex ao solicitar nossa inabilitagdo, sob o argumento de que o produto 244, que cotamos ndo
atende o descritivo do edital e que agimos de ma-fé em relagdo as contra razbes apresentadas incorreu na pratica de
ato manifestante ilegal, conforme demonstrado abaixo.

Esclarecimento em relagdo 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
HIDROXIPROPILFARABENC, HIDROXIMETILFARABENO, IMIDAZOLIDYNIL UREIA, AMINIMETILPARABENO,
AGUA PURIFICADA, CONSERVANTES E ESTABILIZANTES QUE APOS ABERTO MANTENHAM A ESTABILIDADE
DO PRODUTO . NAO DEVERA POSSUIR RESTRICAC DE USO. PROMOVE DESBRIDAMENTO AUTOLITICO
SELETIVO, HIDRATA FERIDAS SECAS, CAPACIDADE DE ABSORVER EXUDATO E MANTEM AMBIENTE UMIDO
FAVORECENDO A CICATRIZAGAO DA FERIDA, INDICADO PARA FERIDAS AGUDAS, CRONICAS, TRAUMATICAS
DE PROFUNDIDADE SUPERFICIAL, PARCIAL OU TOTAL, QUEIMADURAS DE PRIMEIRC E SEGUNDO
GRAU.ESTERIL. EMBALAG".

Informamos que os produtos carbdmero, hidroxipropilparabeno. Hidroximetilparabeno, imidazolidynil ureia e
aminimetilparabene ndc s3o componentes ativos na preparagdo, mas sim adjuvantes que tem por fungac formar o gel
(Carbomero) e conservante (HIDROXIPROPILPARABENO, HIDROXIMETILPARABENO, IMIDAZOLIDYNIL UREIA,
AMINIMETILPARABEMNO), portanto a alegagdo da empresa Dalbex em relagdo & atividade em feridas do nosso
produto ser prejudicada, devido a auséncia destes produtos na formulagdo, ndo possui fundamento técnico, pois a
industria realiza estudos com sua formulagdo, que comprovam a eficdcia, estabilidade e seguranga do produto,
conforme demonstrado nos laudos (anexo 1).

Em relagdo a informagio levantada pela empresa Dalbex que o produto que ofertamos ndo possuir
conservante e que o mesmo deve ser descartado apds um dnico uso, tal informagdc ndo procede. O produto que
cotamos contém conservante (metilparabeno) e a informagdo “Produto de uso Unico, Destruir apds o uso” & uma
informagao obrigatdria que deve ter em todos os rotulos dos produtos registrados na ANVISA como correlato.

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

Para corroborar a indicagdo de que o nosso hidrogel Allygel, fabricado pela empresa Casex, pode ser usado
mais de uma vez apds aberto, segue anexo (anexo 2) estudo realizado em laboratério credenciado pela ANVISA que
comprova que o produto que ofertamos pode ser aberto e usado com seguranga em até 50 dias.

Entendemos que foi correta a decisdo do pregoeiro em habilitar nossa empresa, pois comprovamos que nosso
produto atende o descritivo e sera fornecido com menor prego.

Conclusio reflexa deste quadro & a de que as exigéncias acima fustigadas pela empresa Dalbex, ao arrepio
dos ditames delineados na Constituicdo e na Lei das Licitagies, se presta apenas a privilegiar este fornecedor, em
flagrante detrimento de outros também aparelhos a atender. com exceléncia, aos anseios da administragac publica e
seus administrados. A rigor, o fornecedor que atenda a tal descabido requisito tera clara preferéncia na adjudicagdo 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 serd impossivel se alcangar uma proposta mais vantajosa.

_ Meste cotejo, para encerrar a presente pega e fundamentar os Gltimos argumentos retro alinhavados, vale-se o
peticionante do entendimento do Superior Tribunal de Justia que referenda claramente 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 sera a chance de um bom
negocio. Por isto, os preceitos do edital ndo devem funcionar como negagas,
para abater concorrentes”'. (grifou-se)

'STI, MS n° 5.623, DJ de 18/02/1998
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lil- Do Pedido

Ma esteira do exposto, requer seja provide pedido constante em preliminar de mérito, tornande invalida, bem
como insubsistente a "Contestacdo Administrativa® apresentada por Dalbex Comércio de Medicamentos EIRELLI,
tornando definitiva a habilitagdo da ora requerente Cirdrgica Lajeadense no certame ora debatido.

Por fim, requer-se que sejam recebidas as razdes aqui tecidas para, no mérito, serem providas, julgando-as
procedentes, em desfavor da Contestagdo Administrativa apresentada pela empresa Dalbex, com efeito. para
manutengdo da habilitagdo da Cirlrgica Lajeadense no item 244 do processo licitatorio Pregdo Presencial 03/2019,
para tanto, reconhecendo-se a ilegalidade do documento apresentado, admitindo-se a manutengio da habilitagdo de
nossa emprasa, ja que habilitada a tanto a mesma esta.

Em tempo, a recorrents, por seus representantes, se coloca a disposigio para prestar quaisquer outras
informacgdes e esclarecimentos técnicos gue sejam reputados necessaros.

Pade deferimento.

Lajeado, 24 de abril de 2019,

N |

P DL

—~Welton Everson-Lidtke =
CPF 62109608063
Representante legal
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Anexo 1

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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Anexo 2

CASEX vz

AVALIACAO DA MANUTENCAO DA ESTERILIDADE DO
ALLYGEL — HIDROGEL AMORFO COM ALGINATO CASEX —
APOS RUPTURA DO LACRE

Objetivo: O objetivo do estudo foi avaliar a manutengdo da esterilidade do AllyGel apods
rompimento do lacre e uso (exposigdo do produto) nos prazos de 7, 14, 28 e 50 dias.

Amostra: AllyGel referéncia G085, lote 016/16, fab.: 26/08/2016 val.: 26/08/2019.

Metodologia: As amostras foram enviadas ao laboratorio credenciado junto a Casex para
execucio das andlises. Todos os testes foram feitos em duplicata.

A amostra foi aberta para retirada do primeiro teste. O lacre foi rompido. Foi mantida em
condi¢des de armazenamento adequada. As amostras subsequentes foram retiradas nos
prazos apds a exposi¢do do produto ao ambiente, nos tempos de 7, 14, 28 e 50 dias.

A referéncia normativa utilizada para o teste de esterilidade € a Farmacopeia Brasileira, 52
Edicdo, 2010.

Conclus3o: O AllyGel mantém a caracteristica de esterilidade no prazo de até 50 dias apos
o rompimento do lacre.

Curitiba, 09 de janeiro de 2016

L

Danielle Navarro Ramos Q:&Q
Quimica ,{o“ \cp
CRQ-1X 09100735 5@
“ s’b*
&
Y
x Industria de Plasticos e Produtos casex@casex.com.n
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A, cQLabor

& Laboratorio de Analises e
¢ ¢ LABOR Controle de Qualidade Ltda
CNPJ: 08.626.209/0001-77

Parecer Técnico

Contratante: Casex Industria de Plasticos e Prod. Meédicos Hospitalares Ltda
CNPJ: 78.746.773/0001-09
Enderego: Av. Fredolin Wolf, N° 4474, Curitiba/PR, CEP 82410-330

Objetivo: Analisar a integridade da esterilidade do Gel Amorfo com Alginato de Célcio
apoOs uso nos prazos de 7, 14, 28 e 50 dias.

Amostra Avaliada: Ally Gel — Lote: 016/16 — REF: G085 — Fabricagdo: 26/08/2016 —
Validade: 26/08/2019

Data de Recebimento: 30/09/2016

Codigo Teste Resultado
6460.2016 Apds Uso Imediato Auséncia de Microrganismos na Amostra
6601.2016 Apos 7 dias do Uso Auséncia de Microrganismos na Amostra
6761.2016 Apbs 14 dias do Uso | Auséncia de Microrganismos na Amostra
6947.2016 Apos 28 dias do Uso | Auséncia de Microrganismos na Amostra
7669.2016 Ap0s 50 dias do Uso Auséncia de Microrganismos na Amostra

Conclusio: Os resultados apresentaram-se em conformidade aos requisitos
e/ou especificagdes, ou seja, 0 produto manteve as caracteristicas de
esterilidade mesmo apos 50 dias da ruptura do lacre (abertura) e do uso
(exposigdo ao ambiente).

Pinhais, 26 de dezembro de 2016.

Larissa Lopes — CRF-PR 12981
Diretora Técnica

Rua Palotina, 226 — Emiliano Perneta — Pinhais — PR — CEP: 83326-040
Fone: (41) 3018-6782 www.cglabor.com.br




