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PREFEITURA DE JOINVILLE SC

PREGAO ELETRONICO N° 215/2017

A Helianto Farmacéutica vem por meio deste apresentar as Razbes de Recurso referente ao item 4 do

processo em evidéncia.

Favor confirmar recebimento.

Atenciosamente,

Jéssica Bordini

helianto 1 ver. Licitaczo

eapmactunica | E-mail: licitacao@helianto.com.br

https://webmail.joinville.sc.gov.br/index.php?load=dialog&task=printitem_modal&message_action=&storeid=0000000038a1bb1005e5101aa1bb08...
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N

A
PREFEITURA MUNICIPAL DE JOINVILLE-SC
PREGAO ELETRONICO N° 215/2017

ILUSTRISSIMO SENHOR(A) PREGOEIRO (A) DA PREFEITURA MUNICIPAL DE
JOINVILLE E EQUIPE DE APOIO

HELIANTO FARMACEUTICA LTDA, empresa privada nacional, devidamente inscrita no
CNPJ sob o n° 04.506.487/0001-30 e INSCRICAO ESTADUAL n° 647.390.088-118, com
estabelecimento comercial situado na AV: José Abbas Casseb, n® 135, Distrito Industrial Ulisses S.
Guimaraes, no municipio de Sao José do Rio Preto, estado de Sao Paulo, neste ato representada por seu
representante legal, vém tempestivamente, a presenca de Vossa Exceléncia, apresentar as RAZOES DE
RECURSO, nos termos da Lei 8.666/93 c/c com o artigo 4°, inciso XVIII da Lei 10.520/2.002, o que faz
pelos fatos e fundamentos contidos nas laudas apartadas, anexas e que ficam fazendo parte integrante

desta.

RAZOES DO RECURSO

Sem embargos do respeito e admiracdo que a recorrente rende a Ilustre Pregoeira, a r. Decisdo de
desclassificagdo, pois nao deu a espécie a adequada solucao.
A empresa recorrente ndo concorda com o pregoeiro, por ser desclassificada sob a alegacio de seu

produto ndo conter betaina, por ndo ter capacidade de tratar feridas agudas e por ndo especificar a

validade do produto apds abertura.

E que ao analisarmos as razdes da desclassificagdo da recorrente, notadamente se vé que existe

excesso de exigéncias, o que acarreta especificidade, que no caso em tela, deverd ser dispensada, por
tornar o certame inacessivel e hipoteticamente direcionado, nos termos que seguem, atentando contra os
principios fundamentais da licitagdo, em especial ao principio da isonomia e da ampla competitividade;

ainda, configurando um excesso de formalismo _inadmissivel a0 _Administrador, assim sendo, ndo é

permitida a inclusdo de cldusulas ou exigéncias que visem restringir ou frustrar o cardter competitivo da

licitagdo, conforme dispde o artigo 3° § 1° da Lei 8.666/93.

Insc. Est.: 647.390.088-118 CNPIJ: 04.506.487/0001-30 Insc. Mun.: 1224860
E-mail: licitacao @helianto.com.br



Av. José Abbas Casseb, 135
Dist. Ind. Dr. Ulisses da S. Guimardes
CEP 15092-606 Sdo José do Rio Preto

e
el Ia nto Fone: 17 3302-1600
www.helianto.com.br

FARMACEUTICA

I - Da composi¢ado exigida

O POLIHEXAM LIQUIDO é devidamente registrado na ANVISA como solugio para limpeza de

feridas, ao conceder o registro ficou comprovado o seu efeito de acordo com a sua indicacao.

Betaina é um tensoativo, ou seja, substiancias que diminuem a tensdo superficial da lesdo com

caracteristicas hidrofilicas.

z

A Betaina € um composto quimico, o seu nome dependerd do seu radical e serd de acordo

derivacgdo, a sua derivacio/extracdo serd na maior parte de fontes vegetais,

Abaixo estd a resposta do CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA a respeito do derivado
betainico (disponivel para consulta publica). Disponivel em:

http://sifar.cff.org.br/index.php?p=solicitacoesPublicas

m. i

| Conselho
@ Federal de
<) Farmacia

CENTRO BRASILEIRO DE INFORMACAU SORRE MEDICAMENTOS
CEBRIM

Selicitagio N* 1111872017

Pergunts

Sobre o temmn “Derivado betainics™ ¢ “undecilaminopropil betsima®™ - os dois tenmes podem ser
empregados como “hetina®? - o undecilaminopropil betzing tzmbém & um derivade beminico™ Os
dois compostes faeem pane de produtos que estSo devidamente cadastrades na Anvisa, como

peodinos para limpeza de fendas, registrade como Produts par Saide, com idénticas finalidades de
s,

Hespasta

An que parece, o termo “undecilaminopropil bewira® referese o om composto denvado da betaing
tedavia, nko encontramos menglo a exia berminologia nas fonies bibliogrificas consuhadas
Demominagio Comum  Brmilein (DCH) & 2 dencominagho de  firmaco oo primcipio
famascalogicamente sivo aprovada pelo drgdo federal responsdvel pela vigilineia saniviris (Lei o
& TET 1999 no Brasil, gee & a Agéneia Nacional de Vigilineia Saniidra - Anvisa

Ok compasios derivados da betzing encontradnos na lista mais smel das DCBs, shio | Anvisa, 2007):

= hemima ([}CH: O1200; CAS: 107-43-7)

- chra de betsia (DCB: 01200; CAS: 1T6T 13000y

= choml de betaina (DCH: 01 204; CAS: T IE-68-0)

- clomdraio de betaing (DCA: 01202 CAS: S00-36-4)

- cocoamidopropilbeizina (DCE: 02343, CAS: BH43R-T9-1)

- oxibetzing (DU 06707, CAS: FHI2-H3-3)

Ouiras informagies sobee diversos derivados da beiaina ¢ suzs propredades flsicas e quimices podem

Insc. Est.: 647.390.088-118 CNPJ: 04.506.487/0001-30 Insc. Mun.: 1224860
E-mail: licitacao @helianto.com.br
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lv‘Q\I
« Conselho
L2 Federal de
J Farmacia

ser abtidas em: hittps:/‘pubchem nehinbm nih gov/compound 64 364388 s mtinn=Tap

Hiblkegrafia

I. Agéncia MNecional de Vigilincia Sanitina [Iniemet]. Bresilia: Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitéria. Disponivel em: hitp:porialavisa gov b

Dats ¢ btsra da respasta: 0610017 - 161305
Respossivel pela respestaz Rogéno Hoefler

Caso necessite de infomagies adicionais, coniaie-nos novamenie

Mota:
Par gentileza, ajude-nos & aperfeigoar os servigos presiados. Apds leiture ¢ andlise da resposia,
sodiciianes vossa geniless em avalizr nosso aiendimenio straveés da opglo no sisiema

SHIS O 15 Lose L CEP: 716332615 Brasil LAGO SUL BRASILIATE
Fome: (61) JETE-AT00 HOME PAGE: www eff arg br

I - Da indicagdo do produto

A cicatrizagdo € a restauracdo dos tecidos, processo fisioldgico e dindmico, porém nem todas as

feridas cicatrizam pelo processo natural, se tornando feridas cronicas, ficam estagnadas em qualquer fase

Insc. Est.: 647.390.088-118 CNPJ: 04.506.487/0001-30 Insc. Mun.: 1224860
E-mail: licitacao @helianto.com.br
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da cicatrizagdo por um periodo de 6 semanas ou mais (Collier, 2003). Existem varios fatores que
contribuem para essa cronicidade, e o mais importante € comum € pela resposta inflamatdria continua
devido ao desequilibrio permanente de microrganismos, levando a colonizac¢do critica e a infecgdo.
Segundo DOWSETT & AYELLO (2004) citados por Lo et al (2008)

Assim sendo, o equilibrio bacteriano é imperativo no leito da ferida para garantir a cicatrizagao.
Onde o POLIHEXAM LIQUIDO fard e manterd perfeitamente esse equilibrio da carga microbiana.

Desta forma, o POLIHEXAM LIQUIDO que consegue a evolugio das feridas de mais dificil
resolucdo — pior caso ou “worst case” — que estdo de acordo com as validacdes exigidas pelas ANVISA,
as feridas agudas que estdo seguindo dentro do processo fisiol6gico serd melhor ainda aproveitado, pois

ird auxiliar para essas feridas ndo se tornarem cronicas.
III - Da data de validade

Na Instrucio de Uso do POLIHEXAM LIQUIDO anexada em nossa proposta e a mesma também

estd presente na base de dados para consulta publica no site da ANVISA, consta nela os subitens
“CUIDADOS DE CONSERVACAO” ¢ “PRAZO DE VALIDADE”, as frases:

o Conservar o produto na embalagem original e “bem fechado”.

o Os frascos que tenham tocado na ferida devem ser descartados apos a utilizacdo.

Ao interpretar as frases citadas acima teremos: conservar o frasco fechado apds a sua utilizagdo.

Nenhum profissional ird verificar se o produto esta fechado para deixa-lo guardado no estoque.
E ao continuarmos lendo a Instrugao de uso:
o “se observados os cuidados de conservagdo o produto é vdlido por 2 anos”.

Novamente interpretando o texto: ao utilizar e fechar o frasco e se néo tiver tocado o frasco na

ferida, terd a validade de dois anos.

De acordo com a RDC 185/2001, o aviso de validade apds aberto estard presente quando

aplicavel, somente se a data de validade vier a ser reduzida apds aberta. Onde, desprezar o produto apds a

data € obrigatdria.

Sendo assim, a validade do frasco do POLIHEXAM LIQUIDO apo6s aberto, € até a sua data de

validade.

Insc. Est.: 647.390.088-118 CNPJ: 04.506.487/0001-30 Insc. Mun.: 1224860
E-mail: licitacao @helianto.com.br
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Sugerimos assim, incluir na Comissao Técnica do Municipio um farmacéutico devidamente
capacitado, que saiba identificar em uma instru¢do de uso/rétulos de acordo com as legislagdes

brasileiras, para ndo vir acontecer erros grotescos desta forma.

IV — Conclusao

e A solucdo com PHMB e betaina ou derivado betainico contido no produto POLIHEXAM

LIQUIDO ¢ indicada para controle da carga microbiana de feridas, independente da sua

etiologia, da prevaléncia de tecido, da fase do processo de cicatrizagdo, e do tempo da ferida,

assim sendo utilizada em todas as feridas.

e O POLIHEXAM LIQUIDO tem a indicacdo dos piores casos, desta forma, auxilia no processo
de cicatrizacdo inclusive das feridas agudas, que estdo no processo cicatricial dentro do

esperado.

e A data de validade composta da Instrucio de uso do POLIHEXAM LIQUIDO est4 de acordo

com a legislacdo vigente brasileira.

Portanto, de acordo com a RDC 185/2001, o aviso de validade apds aberto somente se faz
necessario quando aplicavel. Assim, somente se a data de validade vier a ser reduzida apds aberta, onde
desprezar o produto apds a data € obrigatoria.

Sendo assim, a validade do frasco do POLIHEXAM LIQUIDO apés aberto, é até a sua data de

validade se observado todos os cuidados de conservacao.
Diante de todo o exposto , sugerimos que verifique a possibilidade de encaminhar este assunto

para um farmacéutico que faca parte da comissdo de curativo desta institui¢do.

DOS REQUERIMENTOS

Concluimos que a empresa recorrente atende no produto ofertado, sendo totalmente injusta e

equivocada a sua desclassificagdo.

Insc. Est.: 647.390.088-118 CNPJ: 04.506.487/0001-30 Insc. Mun.: 1224860
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Ante o exposto, a Recorrente respeitosamente requer a VOSSA SENHORIA digne-se de apds
perlustrar os autos e tudo que nele consta, haja por bem conhecer do presente recurso, para ao final proveé-

lo, revogando a desclassificacdo da recorrente no certame.

Agindo desta forma, estardo praticando e restabelecendo a mais pura JUSTICA.

Nestes termos,

Pede deferimento.

Sado José do Rio Preto/SP, 27 de marco de 2018.

Departamento Juridico

HELIANTO FARMACEUTICA LTDA
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