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S30 José, 11 de julho de 2017

A HMS
Hospital Municipal Sao José Joinville SERVICO DE LI]CITACAO
Att: Sr. (a) Pregoeiro (a) Protocolo:___{25_
Date: /2 Jo } 117
Ref. Pregdo Presencial N243/2017 o 4®
Abertura da Sess3o Publica: 14/07/2017 as 09:00 horas ' _
2 s
Assin a% ra

Prezado (a) pregoeiro

A Empresa BRAZIL HEALTH PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. EPP, inscrita no CNPJ sob o
n2 07.990.315/0001-72, Inscrigdo Estadual n? 255.198.647, sediada na Rua Tenente
Leovegildo Pinheiro, s/n, CEP:88.104-732, Fazenda Santo Antdnio, Sdo José - SC, vem
respeitosamente, a presenca de Vossa Senhoria, IMPUGNAR O ITEM 04 — DO EDITAL
SUPRACITADO, pelas razdes féticas e técnicas que seguem:

Objetiva o presente edital de licitagdo a registro de precos, tipo menor prego por item para
aquisi¢do de saneantes para uso hospitalar.

Descricdo do item:

Item 01 — DETERGENTE ENZIMATICO FUNDAMENTADO NA RDC 55/2012 - COM PH NEUTRO.
ATOXICO, NAO IRRITANTE PARA A PELE E MUCOSAS. BIODEGRADAVEL, COM NO MINIMO
5 ENZIMAS (PROTEASE,
CELULASE, AMILASE, CARBOHIDRASE E LIPASE). DEVE CONTER SOMENTE TENSOATIVOS
NAO IONICOS EM SUA FORMULAGCAO E ESPECIFICO PARA REMOCAO DE CARGA
ORGANICA, DISSOLVENDO OS CONTAMINANTES DE MATERIAIS EM ACO INOXIDAVEL,
LATEX, SILICONE, PVC, VIDRARIA, FIBROSCOPIOS, ETC, EM ATE 5 MINUTOS, AGINDO EM
RUGOSIDADES, FISSURAS, RANHURAS, ARTICULAGCOES E LUZ DOS OBJETOS. DEVE
POSSIBILITAR USO MANUAL E EM LAVADORAS AUTOMATICAS ULTRASSONICAS. NAO
ESPUMANTE, APRESENTANDO EFICACIA NA ACAO, SEGUINDO-SE
AS INSTRUCOES DE DILUICAO DO FABRICANTE. EMBALAGEM RESISTENTE, TRAZENDO
NO ROTULO OS DADOS DE IDENTIFICAGAO, FORMULACAO, CONCENTRACOES
ENZIMATICAS, NUMERO DE LOTE, DATA DE VALIDADE, DATA DE FABRICACAO,
RESPONSAVEL TECNICO E NUMERO DE REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE. NO ROTULO
DEVERA AINDA CONTER RECOMENDAGCAO PARA MANUSEIO, DILUICAO, VALIDADE DO

PRODUTO APOS DILUICAO, TEMPO DE IMERSAO DOS OBJETOS.

Fones 48.3244.9154 / 9117.2309

Rua Leovegildo Pinheiro s/n, BR 101, KM 210 - Fazenda Santo Antonio - Sdo José - SC - CEP: 88104-732

CNPJ: 07.990.315/0001-72 - |.E.: 255.198.647
www.brazilh.com.br / comercial@brazilh.com.br
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Primeiramente, importa referir para o Sra. Pregoeira, que o item ora impugnado, se
encaixa na categoria dos Saneantes Domissanitarios, substancias destinadas a limpeza ou
descontaminacdo de artigos hospitalares. Tendo em vista a importancia destas substancias,
quanto ao alto nivel de exigéncia quando da selegdo dos produtos a serem adquiridos é fator
decisivo a ser analisado na tomada de decisdo final pela nobre pregoeira.

1. Item 01 — DETERGENTE ENZIMATICO — Do direcionamento do item, e do Julgamento.

1.1 — Do direcionamento do item e do principio de isonomia

Pede-se a reformulagdo da descricdo do referido item retirando restri¢des quanto a
formulagdo de tais produtos. Ressaltamos que existem diversos fabricantes e/ou fornecedores
de Detergentes Enzimaticos no mercado nacional e internacional cujas formulagGes se
apresentam em diferentes composi¢des de sua solugdo com variadas enzimas em quantidades
e combinacgbes respectivas, ndo sendo este um critério de julgamento de qualidade ou
performance do produto.

A descri¢do atual representa um total direcionamento do item, tendo em vista a
existéncia de somente um fornecedor no mercado com tais combinagdes enzimdticas. Em
adicdo, a composigdo de 5 enzimas ndo se confirma com as enzimas citadas, sendo a Peptidase
uma enzima da classe das Proteases ndo podendo contar como um componente a mais na
formulagao.

Solicitamos que o edital inclua os grupos enzimdticos previstos na legislagao RDC 55/12
ou apenas mencione os quatro grandes grupos de enzimas tais como: Amilase, Protease,
Carboidrase e Lipase. Desta forma, a Institui¢do estara ampliando o processo de concorréncia
publica indo ao encontro do principio de isonomia dos processos licitatorios devidamente

previstos em Lei.

RDC 55
Art. 4° Para efeito deste regulamento, s30 adotadas as seguintes definicdes:

| — detergente enzimatico para limpeza de dispositivos médicos: produto cuja formulagéo
contém, além de um tensoativo, pelo menos uma enzima hidrolitica da subclasse das
proteases EC 3.4, podendo ser acrescida de outra enzima da subclasse das amilases EC3.2 e
demais componentes complementares da formulagdo, inclusive de enzimas de outras
subclasses, tendo como finalidade remover a sujidade clinica e evitar a formagdo de
compostos insoltveis na superficie desses dispositivos; '

il - atividade enzimatica em detergentes: capacidade que a enzima possui em catalisar uma
reagdo, degradando substratos especificos, desde que o complexo enzimatico contido no
detergente esteja em condigbes ativas dentro da formulagao; .

ill — enzima hidrolitica (EC 3): enzima capaz de catalisar uma reag&o de hidrolise;

Fones 48.3244.9154 / 9117.2309

Rua Leovegildo Pinheiro s/n, BR 101, KM 210 - Fazenda Santo Antdnio - Sdo José - SC - CEP: 88104-732
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IV — enzima proteolitica (EC 3.4): enzima capaz de catalisar a hidrélise de ligagdes peptidicas;

V - enzima lipolitica (EC 3.1): enzima capaz de catalisar a hidrélise de ligagbes ésteres de

lipideos;

VI - substrato: moléculas ou substancias-alvo cuja enzima & capaz de catalisar sua reacdo;

VIl — estabelecimentos de assisténcia a satde: nome genérico dado a qualquer local ou
ambiente fisico destinado & prestagdo de assisténcia & satde da populagéo, tais como:

hospitais, clinicas, consultorios, entre outros;

VIl — dispositivo médico: produto para a satde, tal como instrumento, aparelho, equipamento,
material ou outro artigo, utilizado isoladamente ou em combinagdo, destinado pelo fabricante a
ser utilizado em seres humanos para fins de diagnostico, prevengéo, controle, tratamento,
atenuagdo de uma doenga, compensacdo de uma lesdo ou deficiéncia, ou controle de
concepgdo e que ndo tem o objetivo de agir no corpo humano por meios farmacologicos,

imunol6gicos ou metabdlicos, mas que pode ser assistido nas suas fungbes por tais meios;

No que tange a forma de fornecimento de tal produto, ressalta-se, que existem diversos
fabricantes e/ou fornecedores de Detergentes Enzimaticos no mercado nacional e internacional
cujas apresentagdes variam de volume concentrado em galdes de 1 a 2 litros, com diferentes
diluicdes que variam de 1ml/L a 5mi/L. especificar tal caracteristica representa um
direcionamento ainda maior, combinada as ja mencionadas anteriormente, prejudica
diretamente o principio de economicidade para a instituicdo, restringindo que se compre
produtos com maior taxa de rendimento. Lembramos que todos os-equipamentos de limpeza
automatica s3o plenamente ajustaveis conforme orientagdes do fornecedor de detergente
enzimatico.

1.2 — Da solicitacdo de laudos.

E indispensdvel para o item 4 a caracteristicas de Ndo Corrosividade do Detergente
Enzimatico para manutencdo da integridade dos instrumentais e equipamentos; Tal
requerimentos devem ser cabalmente comprovados pelos participantes do certame conforme
mencionada no Art. 8° da RDC 55.

Art. 8° Os detergentes enzimaticos para limpeza de dispositivos médicos devem apresentar
composigdo condizente com sua finalidade, nao podendo conter substancias que
comprometam a atividade das enzimas ou que danifiquem os materiais e equipamentos que

entrem em contato com estes produtos.

O Artigo mencionado é bem claro quanto ao que se espera de um Detergente Enzimatico
em relagdo a Corrosividade. O fornecedor deve cumprir com tal artigo comprovando que seu
produto NAO é corrosivo através da apresentagdo de laudo de corrosividade. Emitido por
laboratério acreditado pelo INMETRO/REBRAS e habilitado para este ensaio, conforme Art. 6°
da mesma resolugao.

Rua Leovegildo Pinheiro s/n, BR 101, KM 210 - Fazenda Santo Antdnio - Sdo José - SC - CEP: 88104-732

Fones 48.3244.9154 / 9117.2309

CNPJ: 07.990.315/0001-72 - |.E.: 255.198.647
www.brazilh.com.br / comercial®brazilh.com.br
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Art. 62 Todos os laudos exigidos por este regulamento devem ser emitidos por laboratdrios
acreditados pelo Instituto Nacional de Metroiogia, Qualidade e Tecnologia - Inmetro ou
Habilitados na Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos em Satide — Reblas.

1.3 — Do Julgamento.

Como mencionado, existem variados fornecedores de detergente enzimdtico com
unidades de fornecimento e diluigdes recomendadas distintas, solicitamos que o julgamento do
referido item seja pelo prego do litro diluido. Isto é, quanto maior a dilui¢do possibilitada pelo
detergente, maior sera a economia para a instituicao.

Por tais razdes, requeremos que seja dado provimento a presente impugnacao, a fim de
que:

a) Seja exigido laudo de corrosividade para o item 04;

b) Sejam suprimidas restricdes quanto a formulagdo e numero de enzimas dos
produtos ofertados respeitando o principio de isonomia do processo licitatdrio no
item 04;

Em caso de ndo acolhimento dos pedidos roga-se que sejam apresentadas todas as
razbes técnicas e legais da dispensabilidade das caracteristicas exigidas nos itens do instrumento
convocatario.

Nestes termos, pede e espera deferimento.

Fones 48.3244.9154 / 9117.2309

Rua Leovegildo Pinheiro s/n, BR 101, KM 210 - Fazenda Santo Antdnio - S3o José - SC - CEP: 88104-732
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BRAZIL HEALTH PRODUTOS HOSPITALARES LTDA EPP
CNPJ 07.990.315/0001-72

6* ALTERACAO CONTRATUAL
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CLAUSULA 2% Em vista das alteragdes |

Contrato Social como segue
CONTRATO SOCIAL

BRAZIL HEALTH PRODUTOS HOSPITALARES LTDA EPP
CNPJ 07.990.315/0801-72
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CAPITULO L
DA DENOMINAC AG. SEDE, PRAZO DE DURAC AOE OBIETO SOCIAL
CLAUSULA 1" A Sociedade tem o nome esarial social de BRAZIL HEALTH
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA EPPR.

BRAZIL

§ Unico: A Sociedade usa como titule do estabelecimento a

HEALTH.
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