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MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DO TRIANGULO MINEIRO
HOSPITAL DE CLINICAS
UNIDADE DE LICITACOES

PEDIDO DE IMPUGNAGCAO N° 28/2019/LICITACAO/HC/UFTM

ASSUNTO: Anélise de Pedido de Impugnacéo ao Edital do Pregdo Eletrdnico SRP n°. 28/20109.

Processo Administrativo n°. 23521.001319/2019-97 — aquisicdo do Detergente Multienzimatico
para atender a Unidade de Central de Materiais Esterilizados do HC/UFTM.

Cuida-se de pedido de impugnacdo para o Edital do Pregdo Eletronico SRP n° 28/2019,
dirigido via e-mail em 28 de janeiro de 2020 as 13h09min, tempestivamente a Unidade de
Licitacbes do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro pela empresa
MEDCLEAN COMERCIAL LTDA, empresa inscrita no CNPJ sob o n° 03.921.280/0001-69,
Inscricdo Estadual n® 096/3008420, sediada na Rua Julio Kowalski n® 185, Bairro Santa Maria
Goretti, Porto Alegre-RS.

DO CABIMENTO E TEMPESTIVIDADE

O presente pedido tem fundamento no Art. 18 do Decreto n°® 5.450/2005 e também
no subitem 19.1 do Instrumento Convocatorio, a saber:

“19.1 Até 02 (dois) dias uteis antes da data fixada para abertura da sessdo publica, ou
seja, qualquer pessoa poderd impugnar o ato convocatorio. ”

DO PEDIDO:

“Porto Alegre, 28 de Janeiro de 2020

AO

MINISTERIO DA EDUCACAO - EBSERH
UNIVERSIDADE FEDERAL DO TRIANGULO MINEIRO
HOSPITAL DE CLINICAS

UNIDADE DE LICITACOES

UBERABA - MG

Att: Sr.(a) Pregoeiro(a)

Ref. Pregao Eletronico SRP n2 28/2019

Processo n2 23521.001319/2019-97

Abertura da Sessido Publica: 03/02/2020 as 08:33hs

Prezado (a) pregoeiro (a),

A MEDCLEAN COMERCIAL LTDA, empresa inscrita no CNPJ sob o n? 03.921.280/0001-69, Inscri¢cdo
Estadual n? 096/3008420, sediada na Rua Julio Kowalski n2 185, Bairro Santa Maria Goretti, Porto
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Alegre-RS, CEP n2 91040-380, fone 51-33754500, vem respeitosamente a presenca de Vossa
Senhoria, apresentar TEMPESTIVAMENTE IMPUGNACAO, referente aos itens n2 01 do edital
epigrafado, pelas razées faticas e técnicas que seguem.

Levando em consideragdo a justificativa veiculada no edital convocatdrio e a relevancia de
vossa instituicao, razdes que abaixo se transcreve, a impugnante, baseada nos termos do
referido instrumento, apresenta suas consideragoes.

Importa destacar que o objeto licitado é empregado para limpeza ou remogao da carga
organica e biofilmes de artigos cirurgicos e equipamentos com objetivo de validar a
esterilizacdo, em procedimentos cirdrgicos seguros.

POR QUE E IMPORTANTE LIMPAR UM ARTIGO MEDICO-HOSPITALAR ANTES DA
DESINFECCAO OU ESTERILIZACAO?

Posicdo SOBECC - Associa¢ao Brasileira de Enfermeiros de Centro Cirurgico, Recuperagao
Anestésica e Centro de Material e Esterilizagao:

“A remocdo da sujidade orgdnica através da limpeza reduz a carga microbiana inicial
(Bioburden), contribuindo para o sucesso do processo escolhido.

Residuos orgdnicos alteram pardmetros dos processos de esterilizacGo e desinfec¢do, podendo
tornd-los mais lentos ou ineficazes.

A presenca de residuos também pode estimular pontos de corrosdo e favorecer rea¢des cruzadas
com os agentes esterilizantes ou desinfetantes, reduzindo a vida util dos produtos médicos
reprocessados (NOGAROTO, PENNA, 2006, SOBECC, 2007; PINTER, GABRIELLONI, 2000).

A limpeza viabiliza a remoc¢éo de pirogénios (substéncias resultantes de elementos da parede
celular de bactérias Gram-negativas — endotoxinas bacterianas — resistentes aos processos de
esterilizac@o), os quais podem causar febre, tremores e hipotenséGo quando entram em contato
diretamente com a corrente sanguinea. (NOGAROTO, PENNA, 2006; PINTER, GABRIELLONI, 2000)".

Posi¢do CDC — Centers for Disease Control/EUA:

“A limpeza é a remogdo de material estranho (por exemplo, materia orgdnica) de objetos e
normalmente é realizada usando dgua com detergentes ou produtos enzimdticos. A limpeza
completa é necessdria antes da desinfeccdo e esterilizagdo de alto nivel, porque os materiais
inorgdnicos e orgdnicos que permanecem nas superficies dos instrumentos interferem na eficdcia
desses processos”.

Posicdo AORN — Association of periOperative Registered Nurses/EUA:

“A limpeza dos instrumentais, logo que possivel apds o uso, pode ajudar a prevenir a
formacdo de biofilme e ressecamento do Bioburden (matéria orgdnica). Quando o
instrumental apresenta sangue ou Bioburden ressecado a remogdo do mesmo pode tornar-
se mais dificil”.
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“A eficdcia da desinfeccdo ou esterilizagdo pode ser comprometida quando a limpeza
completa ndo é realizada”.

“A eficdcia dos processos subsequentes de desinfecgdo e esterilizagdo pode ser
comprometida na presenga matéria orgdnica ressecada nos instrumentais”.

Posigdo AAMI — Association for the Advancement of Medical Instrumentation/EUA: “Se o
dispositivo médico ndo estiver efetivamente limpo, o esterilizante ndo pode
penetrar no material, contaminando o artigo, e a esterilizagdo néGo ocorrerd”.

RDC 55:2012 ANVISA — Defini¢do para os Detergentes Enzimaticos:
“REMOVER a sujidade clinica e EVITAR a formagdo de compostos insoluveis na superficie
desses dispositivos”.

Ora, a definicdo é muito clara, ou seja, remo¢dao completa da matéria organica e evitar por
ato continuo, a formacgado de Biofilmes na superficie dos artigos.

BIOFILMES: os biofilmes se tornaram um grande desafio na ciéncia da saude. No que tange
aos processos de esterilizacdo e desinfeccdo, a presenca de biofilmes nos artigos é uma
dificuldade que ndo apresenta horizonte imediato para sua resolucao.

Quao limpo é limpo?

Riscos potenciais da ndo remocdo de proteina em instrumentais reprocessados invalidam a
esterilizacdo, acarretando infec¢do do sitio cirdrgico e comprometendo os desafios globais
de Seguranca Cirurgica e as exigéncias da ANVISA.

Manual de Sitio Cirtrgico/ANVISA

Critérios Nacionais de Infec¢coes relacionadas a assisténcia a saude

Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Salide

Geréncia de Investigacdo e Prevencao das Infecgbes e dos Eventos Adversos

“A Infecg¢do do Sitio Cirurgico (ISC) é uma das principais infecgées relacionadas a
assisténcia a saude - IRAS no Brasil, ocupando a terceira posi¢do entre todas as infecgcoes
em servigos de saude e compreendendo 14% a 16% daquelas encontradas em pacientes
hospitalizados. Estudo nacional realizado pelo Ministério da Saude no ano de 1999
encontrou uma taxa de ISC de 11% do total de procedimentos cirurgicos analisados. Esta
taxa atinge maior relevdncia em razédo de fatores relacionados a populagdo atendida e
procedimentos realizados nos servicos de saude”.

“As Infec¢oes Relacionadas a Assisténcia a Saude - IRAS representam um sério problema em
unidades de saude. Aproximadamente 1 em cada 20 pacientes desenvolve uma infecg¢do
relacionada a assisténcia a saude. O numero estimado de IRAS em hospitais dos Estados
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Unidos em 2002 foi de aproximadamente 1,7 milhées; enquanto o de mortes associadas a
IRAS foi de 98.987. Além disso, as IRAS contribuem para a deficiéncia funcional do paciente,
stress emocional e podem levar o paciente a condi¢bes ainda mais debilitantes que
reduzem a qualidade de vida; sGio também uma das principais causas de morte”.

Fonte:
e CDC. Healthcare-associated infections (Hals). http://www.cdc.gov/hai/burden.htnnl. Acessado em 15 de fevereiro de 2013.
e Klevens RM, Edwards JR, Richards CL, et al. Estimating health care-associated infections and deaths in U.S. hospitals,
2002. Public Health Rep. 2007;122 (2):160- 166. http://www.ncbi.nIm.nih.govipmc/articles/PMC1820440/. Acessado em
15 de fevereiro de 2013.
e World Health Organization. Prevention of Hospital-Acquired Infections. A Practical Guide, 2nd ed. Geneva: WHO Press;
2002. http://www.who.int/csr/resources/ publications/druoresist/en/whocdscsreph200212.

Diante do exposto, requeremos que os proponentes do certame apresentem a seguinte
certificagdo produzida em laboratério conforme ABNT NBR ISO/IEC 17025, para o item
supracitado:

e Laudo comprobatdrio de Validagdo da Limpeza na ordem de 99,9% de efetividade nos
procedimentos de remogao de carga organica, para que se confirme a ndo formacgao de
Biofilme previsto no objeto licitado.

Em relacdo as inconformidades:

Solicitamos a exclusdao da exigéncia do Laudo de Estabilidade do Sistema Conservante, em
virtude de que tal laudo se destina apenas para cosméticos.

Requeremos que o edital cumpra a Lei e inclua somente os grupos enzimaticos previstos na
legislacdo RDC 55/2012. Desta forma, a Instituicdo estarda ampliando o processo de
concorréncia publica indo ao encontro do principio de isonomia dos processos licitatorios
devidamente previstos em Lei.

Nestes termos, pede deferimento.

Luiz Marcelo Albernaz Cordeiro
RG N2 3005459957 SSP/RS
CPF N2 001951970-20
Procurador”

DA ANALISE E RESPOSTA DA AREA TECNICA

Por se tratar de assunto técnico, o pedido de impugnacdo foi encaminhado para anélise do
Setor Técnico Requisitante, no qual foi apresentado a seguinte resposta:
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“Mem 02/2020 CME/HC/UFTM

Em 29 de Janeiro de 2020.

A Unidade de Licitagbes — HC/UFTM- Filial EBSERH.

Assunto: Resposta do recurso interposto pela empresa MEDCLEAN COMERCIAL LTDA,
referente ao pregéo eletronico PE SRP 28/2019. PROCESSO N°. 23521.001319/2019-97.

Em resposta a solicitacdo de analise do recurso interposto referido acima, inicialmente,
esclarecemos que 0s servicos de central de esterilizagdo visam insumos com exceléncia em
qualidade para oferecer o melhor atendimento aos pacientes usuarios e colaboradores.

Quanto aos principios constitucionais da isonomia, legalidade, impessoalidade, moralidade
publicidade, nem tdo pouco quaisquer principios nao estdo sendo feridos, ao contrario, a
coordenacao esta proporcionando o direito a participar do presente processo toda e qualquer
empresa interessada, desde que apresente as especificacdes minimas necessarias ao funcionamento
e seguranca do processamento de artigos médico hospitalares.

N&o se consubstancia na especificacdo do presente edital interesse particular e sim interesse publico
em atender a populacéo residente.

Desta feita, esclarecido fica que ndo h4 nenhum tipo de direcionamento em questéo, porém apenas
interesse publico em atender a necessidade da populacdo com equipamentos com metodologia e
seguranga aos USUArios e pacientes.

Do Recurso Interposto: referente inser¢do do Laudo comprobatorio de Validacao da Limpeza na
ordem de 99% de efetividade no procedimento de remocéo de carga organica.

DO PARECER: Na RDC 55 de 14 de novembro de 2012 da ANVISA, no capitulo 111, refere sobre
todos os requisitos para a obtencao do registro no produto junto ao 6rgéo regulador.

Os itens 1(um) ao 10(dez) do artigo 14 da resolucdo, determinam quais laudos sdo obrigatérios e
neles sdo exigidos a comprovacao da atividade das enzimas que compde o produto. Mediante ao
fato que a remocdo de carga organica dos artigos deve-se a acdo destas enzimas; e os laudos
exigidos nos itens 3, 4, 5 e 6 deste artigo refere-se as atividades das enzimas, considero que ndo ha
necessidade de inclusdo do laudo de validacéo de limpeza.

Do Recurso Interposto: solicitagdo da exclusdo do Laudo de Estabilidade do Sistema Conservante.
DO PARECER: Concordo com a remocao da exigéncia deste laudo, por que na realidade o laudo
que deveria ser exigido no Termo de referéncia é o estudo descrito no Art. 14, item VI da RDC 55
de 14 de novembro de 2012 da ANVISA.

“VI - Estudo de estabilidade acelerado ou de longa duracéo para comprovacao da atividade
enzimadtica durante o prazo de validade proposto; ”

JANAINA JUSSARA DE SOUZA
RT pelo servico de enfermagem da Central de Material e Esterilizac&o
HC/UFTM - Filial EBSERH”

DA DECISAO
Considerado a analise e resposta do Setor Técnico Requisitante;

Julga-se PARCIALMENTE PROCEDENTE o pedido de impugnacdo interposto pela empresa
MEDCLEAN COMERCIAL LTDA, sendo publicado novo edital com novas datas.
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Uberaba/MG, 29 de janeiro de 2020.

Carlos Alexandro de Morais
Pregoeiro
Unidade de Licitacbes HC/UFTM — Filial Ebserh



