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ILUSTRISSIMOS SENHORES MEMBROS DO MUNICiPIO DE NOVA
ESPERANCA DO SUDOESTE- ESTADO DO PARANA.

Pregao Eletronico n°® 16/2026

FUFA PR COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, pessoa juridica
de direito privado, inscrita no CNPJ n°® 46.328.269/0001-00, sediada a Rua Professor José
Mauricio Higgins, 736, Boqueirdo, Curitiba, estado do Parana, CEP 81.65-250, vem, pelo
presente instrumento, apresentar:

RECURSO ADMINISTRATIVO

Ante o permissivo constante no item 73 do ato convocatdrio em epigrafe, bem
como com fulcro no artigo 165, inciso I, alinea “c” da Lei 14.133/21, pelos fatos e
fundamentos a seguir expostos:

I. DOS FATOS

Trata-se de pregdo eletronico realizado por este estimado Orgdo, cujo objeto é
aquisi¢ao de material de consumo para os Centros Municipais de Saude e Hospital
Municipal Sdo Matheus do Municipio de Nova Esperanca do Sudoeste - PR.

A empresa ora recorrente, devidamente qualificada nos autos do processo
licitatorio em epigrafe, vem, apresentar o presente recurso administrativo, com
fundamento nos principios da legalidade, da isonomia, da impessoalidade, da vinculagdo
ao instrumento convocatorio e do julgamento objetivo, todos expressamente previstos na
Constitui¢ao Federal e na Lei n® 14.133/2021.

ITEM 73

Ocorre que a primeira colocada ALTERMED MATERIAL MEDICO
HOSPITALAR LTDA, ofertou o produto HYDROCARE AG/CASEX - HP 1515
REGISTRO MS 10222320028, a qual ndo atende ao descritivo solicitado, ferindo as
caracteristicas minimas exigidas no descritivo do edital. Abaixo, segue o termo de
referéncia do edital:

CURATIVO DE HIDROFIBRA. Classificagio ANVISA: classe I,
Tamanho:15x15cm. Material(ais): Cobertura estéril, ndo aderente de fibra gelificante,
nao tecido, ¢/ carboximetilcelulose e contendo prata idnica. Caracteristicas: ¢/ acao
bactericida e bacteriostatica, antimicrobiana e antibiofilme, de absorcao vertical,
¢/ propriedade de se transformar em gel e hidrodesbridante, possuir agente
quelante e surfactante; estéril, dobravel e recortavel afim de acomodar -se no leito da
ferida.

Ao analisar a bula do produto, que ¢ um documento oficial homologado pela
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA a empresa ALTERMED
MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA ofertou o curativo HYDROCARE
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AG/CASEX, cujo produto, nio apresenta em sua composicio agente quelante nem
surfactante, componentes estes expressamente exigidos pelo edital e fundamentais para
a acdo antibiofilme esperada.

A auséncia desses componentes compromete diretamente a finalidade clinica
pretendida pela Administragdo, uma vez que o produto ofertado nio comprova
capacidade de romper a matriz do biofilme, tampouco de auxiliar na prevenc¢ao de
sua reformacio durante o tratamento da lesdo. Tal caracteristica ndo ¢ meramente
acessoria, mas sim requisito técnico essencial, especialmente para o manejo de lesdes
cronicas, nas quais a presenga de biofilme representa um dos principais fatores de atraso
na cicatrizagao.

Dessa forma, a aceitagdo de produto que ndo comprove a presenga de agente
quelante e surfactante, bem como a respectiva agao antibiofilme exigida no edital, podera
resultar em menor efetividade terapéutica, prolongamento do tempo de tratamento,
necessidade de maior niimero de trocas e intervengoes, além de potencial aumento dos
custos assistenciais ao Municipio. Abaixo, segue link do site da Anvisa da instrugdo de
uso/bula do produto:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351731353201833/mumeroRegistro=102223
20028

INSTRUGAO DE USO - HYDROCARE AG I
CURATIVO DE HIDROFIBRA COM PRATA ]

DESCRICAO DO PRODUTO: 0 HydroCare AG - Curativo de Hidrofibra
com Prata & um curativo composto por microfibras de carboximetil-
celubose sédica com Prata Binica 1,2%. E madio, estéril, de fic]
utilizagio e altamente absorvente. As fibras de hidrocoloide
interagem com o exsudato da ferida e formam um gel, Em feridas
moderadas a altamente exsudativas, o curative mantém um
ambiente (mido para cicatrizacio e promove o desbridamento
autolitico, sendo de facll remogdo, causando pouco ou nenhum dano
a0 novo tecido formado. 0 ambiente Umido na ferida e o controle
bacteriana contribuem para o processo de dcatrizagdo e ajudam 2
reduzir o risco de infecgdo. O HydroCare AG deve ser utilizado
juntamente com uma cobertura secundaria. Esterilizado a Oxico de
Etilena,

COMPOSICAD: Carboximetilcelulose de sodio e prata.

J& empresa recorrente FUFA PR COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, atendeu plenamente as exigéncias do descritivo do Edital,
ofertando o produto AQUACEL EXTRA AG +, cujo o produto, contém todos os
componentes exigidos no termo de referéncia, deste certame. Conforme consta na
instrucdo  do  produto  abaixo retirado do site da ANVISA:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535154001820153 1/’nomeProduto=aquacel

RUA PROFESSOR JOSE MAURICIO HIGGINS, 736 - BOQUEIRAO - CEP: 81650-250 - CURITIBA - PR
E-mail: fufapr@fufapr.com.br - FONE: (41) 3013-6802
CNPJ: 46.328.269/0001-00 - INSC. ESTADUAL: 90945847-17


https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351731353201833/?numeroRegistro=10222320028
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351731353201833/?numeroRegistro=10222320028
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351540018201531/?nomeProduto=aquacel

[46.328.269/0001-00!

90945847-17

FUFA PR COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA

R. PROFESSOR JOSE MAURICIO HIGGINS, N¢ 736
CEP 81650-250
I_ CURITIBA - PR __‘

FUFA - PR

a convatec

AQUACEL AQUACEL' .. ;Extra

AQUACEL Ag+ Curativo Antimicrobiano De Hydrofiber com Prata e Fibra de Reforgo

Estéril

DESCRICAO DO PRODUTO

AQUACEL Ag+ é um curativo macio, estéril, de fibras de ndo tecido, composto por uma
(formato de fita) ou duas (formato extra) camadas de carboximetilcelulose sodica
impregnado com 1,2% de prata iGnica (agente microbiano), aprimorado com acido
etilenodiamino tetra-acético, cloreto de benzetdnio e reforgado com fibra de celulose
regenerada.

Este curativo absorve grandes quantidades de exsudato e bactérias presentes na ferida,
criando um gel macio e coeso, que se adapta intimamente a superficie da ferida, mantendo
um ambiente umido que auxilia na remocdo de tecidos necrdticos (desbridamento
autolitico). O ambiente umido na ferida e o controle bacteriano contribuem para o processo
de cicatrizacdo e ajudam a reduzir o risco de infecgdo. A prata idnica incorporada no curativo
mata microrganismos patogenos, tanto planctdnicos quanto aqueles presentes no biofilme
bacteriano, incluindo bactérias, leveduras e fungos. Além disso, o curativo rompe e absorve
o biofilme, prevenindo a sua formagdo/ reorganizagdo, aumentando a eficicia da prata
contra os microrganismos. O préprio curativo atua como uma barreira antimicrobiana que

nrataca m laita As farida

Os curativos Aquacel Ag+ apresentam duas poderosas tecnologias trabalhando
sinergicamente para gerenciar as barreiras a cicatrizacao de feridas: Prata i0nica e agentes
anti-biofilme: EDTA e BEC

- Tecnologia Hydrofiber: O exsudato da ferida ¢ administrado pelo curativo através da
capacidade de absorcao e gelificacdo da Tecnologia Hydrofiber. A camada hidrofilica de
contato com a ferida cria um gel coeso em contato com o exsudado da ferida e moldando-
se perfeitamente ao seu leito, ajudando a minimizar a dor.

associada as mudancas de curativo e eliminando o espago morto onde bactérias e
biofilmes podem crescer.

- Capacidade de retencdo: A capacidade de absor¢do e retengdo da Tecnologia
Hydrofiber garante que o exsudato absorvido pelo curativo permaneca retido em suas
fibras sem retorno ao leito da ferida, retendo também bactérias e biofilmes e ajudando a
minimizar a infec¢do cruzada e prevenir a maceragao.

- Tecnologia Ag+: AQUACEL Ag+ Extra ¢ um curativo antimicrobiano de ultima
geragdo avaliado em feridas de dificil cicatrizacdo. O curativo foi projetado
especificamente para combater o biofilme de feridas combinagdo sinérgica de
componentes anti-biofilme e antimicrobianos.

- Prata presente no curativo: A prata ionica incorporada no curativo mata
microrganismos patdégenos, tanto planctonicos quanto aqueles presentes no biofilme
bacteriano, incluindo bactérias, leveduras e fungos. Além disso, o curativo rompe e
absorve o biofilme, prevenindo a sua formagao/reorganizacdo, aumentando a eficécia da
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prata contra o0s microrganismos. O proprio curativo atua como uma barreira
antimicrobiana que protege o leito da ferida.

ITEM 132

Ocorre que a primeira colocada ALTERMED MATERIAL MEDICO
HOSPITALAR LTDA, ofertou o produto GAZE RAYON 7,5X15CM/MEDI
HOUSE-MS ISENTO, o curativo, ndo atende ao descritivo solicitado, ferindo as
caracteristicas minimas exigidas no descritivo do edital. Abaixo, segue o termo de
referéncia do edital:

| Gaze rayon 7,50cm x 15cm caracteristicas adicionais embebidas em 6leo dermoprotetor. |

Ao consultar o site oficial do fabricante Medi House, ndo foi localizado o produto
Gaze Rayon 7,5 x 15 cm com 6leo dermoprotetor, conforme indicado pela licitante em
sua proposta. Tal auséncia gera duvida relevante quanto a efetiva existéncia,
comercializacdo regular e correspondéncia técnica do produto ofertado. Informacdo
abaixo retirada do link: http://www.medihouse.com.br/hospitalares.html.

A Medi House busca oferecer as melhores solugdes em produtos médico-
hospitalares para seus clientes. Nasceu da ideia de oferecer inovacgéo, seguranga e

tecnologia para o seu segmento.

¢ Algod@o em Bolas ¢ Atadura de Morim Medi House
¢ Algoddo Hidréfilo s Atadura de Rayon Medi House
* Campo Operatorio Estéril * Atadura de Crepon Bristol

* Esparadrapo Impermedvel

¢ Fita Cirargica Microporosa CompreSSOS

* Fitas Adesivas Hospitalares

+ Lencol de Papel Descartével * Compressa Cirdrgica de Gaze

« Fita Adesiva Hospitalar * Compressa Cirargica de Gaze Estéril

* Malha Tubular Ortopédica * Compressa Campo Operatorio

¢ Sapatilha de Malha Descartével * Compressa de Gaze em Rolo
* Compressa Para Queimados
Ataduras ¢ Curativo Cirargico Estéril
* Atadura de Algod@o Ortopédico

¢ Atadura de Crepom Mediplus

* Atadura de Crepom Bruna
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Causa estranheza, ainda, o fato de a proposta informar que o material seria “isento
de Registro no Ministério da Satide — RMS”. Tratando-se de produto para uso em
lesdes abertas/feridas.

Nos termos da RDC ANVISA n° 751/2022, os dispositivos médicos sao
classificados conforme o risco sanitario, sendo obrigatéria sua regularizagdo perante a
ANVISA de acordo com a respectiva classe de risco.

A referida norma possui regra especifica para produtos que entram em contato
com pele ou mucosa lesada. A Regra 4 estabelece que os dispositivos ndo invasivos
destinados ao contato com pele ou mucosa lesada podem ser classificados como Classe I,
IT ou III, conforme sua finalidade. Em especial, quando destinados principalmente a
lesdes com ruptura da derme ou mucosa e que cicatrizam por segunda intengdo, sdo
classificados como Classe III.

Ressalta-se que a ANVISA estabelece que os dispositivos médicos enquadrados
nas Classes I1I e I'V sdo sujeitos a registro, razao pela qual, caso o produto seja indicado
para lesoes abertas com ruptura da derme, tratamento de feridas ou cobertura de lesdes
que cicatrizam por segunda intencdo, devera possuir o respectivo registro sanitario.
Assim, a auséncia de comprovacdo de registro, notificagdo ou documento oficial de
enquadramento sanitario impede a Administracdo de verificar a regularidade do produto
ofertado e sua compatibilidade com a finalidade clinica exigida no edital, comprometendo
o julgamento objetivo da proposta.

A empresa recorrente Fufa PR, cotou o produto Pielsana Gaze Rayon 7,5x15cm
com O6leo dermoprotetor, conforme exigido em edital. Abaixo, segue comprovante de
registro dentro da classificagdo correta e a instrug¢do/bula do produto no link:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351477631200928/MmomeProduto=pielsana

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Satide

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificagdo ou do Registro do
Dispositive Médico

CNPJ do Detentor da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo
Médico

Nome do Dispositivo Médico

Nome Técnico do Dispositivo Médico

Nimero da Noetificagéo ou do Registro do Dispositivo Médico
Situacdo da Notificagéo ou do Registro do Dispositivo Médico
Processo da Notificagdo ou do Registro do Dispositive Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Classificacdo de Risco do Dispositivo Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificacéo ou do Registro do
Dispositive Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou do Registro do Dispositivo
Médico
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I1.

INSTRUCOES DE USO

PIELSANA SACHET

DESCRICAO:

As feridas com evolugfo cronica trazem uma série de transtornos aos pacientes e interferem em sua
quahdade de vida. A dor, a capacidade funcional, os aspectos fisicos, o estado geral da saide, os
aspectos sociais e emocionals estio debilitados nesses individuos. A manutencdo da umidade da
ferida € um dos fatores atenuantes do desconforto doloroso, ajudando o paciente a suportar melhor o
processo de recuperacdo. Os acidos graxos essenciais (AGE) enriquecidos com vitaminas A e E,
Oleos Vegetais (Girassol, Copaiba e Melaleuca) permitem a manutencdo da umidade das feridas,
fornecem elementos que podem ajudar a cicafrizagdo e facilitam a remocéo de curativos durante as
trocas sem destruir os tecidos cicatriciais recém-formados.

Com esta finalidade, a DBS desenvolveu o Pielsana® Sachet, composto por uma gaze de rayon
embebida em éleo a base de AGE (Acidos Graxos Essenciais), Vitaminas, Oleos de Copaiba e
Melaleuca que revitalizam a pele e auxiliam no processo de cicatrizagdo de feridas. O Pielsana®
Sachet previne e trata feridas agudas e crénicas mesmo com perda de tecido superficial ou parcial.

CONTEUDO:

PS01 — Gaze de Rayon 7,5cm x 6 cm, embebida em 3 ml de 6leo.
PS02 — Gaze de Rayon 7,5 cm X 6,5 cm, embebida em 3 ml de 6leo.
PS03 — Gaze de Rayon 7,5 em X 7 cm, embebida em 3 ml de éleo.
P304 — Gaze de rayon 7,5 x 7,5 cm, embebida em 3 ml de dleo.
PS05 — Gaze de Rayon 7,5 cm x 10 cm, embebida em 3 ml de 6leo.
PS06 — Gaze de rayon 7,5 x 15 cm. embebida em 5 ml de éleo.

especificagdes técnicas exigidas.
A jurisprudéncia ¢ clara e reiterada:

exatamente como determina a jurisprudéncia consolidada.
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J

DA JURISPRUDENCIA APLICAVEL - OBRIGATORIEDADE DE
ATENDIMENTO PLENO AO TERMO DE REFERENCIA

A empresa que cotar o produto deve atender plenamente ao Termo de Referéncia
do edital, sob pena de desclassificagdo imediata. Esse entendimento € pacifico na
jurisprudéncia dos Tribunais de Contas e do Poder Judiciario, fundado no principio da
vinculacdo ao instrumento convocatdrio (art. 5° da Lei n° 14.133/2021), segundo o qual
o edital faz lei entre as partes e as propostas devem observar estritamente as

TCU — “Propostas em desacordo com o instrumento convocatorio devem ser
desclassificadas™ (principio da estrita vinculagdo ao instrumento convocatorio,
exigindo indicacdo certa e precisa quanto ao produto cotado).
STJ — “A Administragao Publica esta vinculada ao edital e deve desclassificar
licitantes que ndo apresentem documentacdo exigida ou que ndo atendam as
especificagdes técnicas minimas, sob pena de violagdo aos principios da
legalidade, isonomia e julgamento objetivo”.
Tribunais de Contas Estaduais — “E imperativo o cumprimento integral do Termo
de Referéncia, pois o edital vincula tanto a Administracdo quanto os licitantes,
devendo ser obedecida a regra pela indicacdo certa e precisa quanto ao produto
cotado”.
A auséncia dos componentes exigidos no produto cotado pela licitante vencedora
configura desconformidade técnica insanavel, impondo a desclassificacdo das propostas,
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I1I. DO PEDIDO

Diante do exposto, requer, seja dado provimento ao presente recurso, para que a
empresa classificada no item 73 e 132 seja desclassificada por ndo atender na integra as
exigéncias editalicias, no que se refere ao tipo de produto e suas respectivas formulagdes
(composi¢do quimica) solicitado em edital. Caso ndo seja esse o entendimento dessa
Douta Comissdo, requer seja o presente recurso em conjunto com todo o processo
encaminhado a autoridade hierarquicamente superior para apreciagdo e julgamento

fundamentado.

Curitiba, 07 de maio de 2026.

/ Qun.Con "l
FUFA PR COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.
Malcon |c o Sarda
/ #° 3533651
CPF n° po: )8.579-30
Gerente
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