Prefeitura Municipal de Sdo Vicente

Cidade Monumento da Historia Patria
Cellula Mater da Nacionalidade
Secretaria da Saude de Sao Vicente

Séo Vicente, 01 de julho de 2025.

Assunto: Solicitagio de alteragiio de descritivo - PREGAO 22/25
Processo: 702/25

Em resposta a Empresa DIMASTER COM. DE PROD. HOSP.LTDA

DO PEDIDO Diante do exposto, requer-se a alteragio do edital para permitir a participagdo
de fabricantes que utilizam bolsas de PVC, garantindo a ampla concorréncia € 0 atendimento
ao interesse publico. Caso a Comissio de Licitagdo mantenha a exigéncia, requer-se que
apresente justificativa técnica fundamentada, bascada em normativas sanitarias e técnicas
oficiais, que demonstre de mancira inequivoca a necessidade de exclusdo das bolsas de PVC.
Na hipé6tese de indeferimento desta impugnagéo, a impugnante reserva-se o direito de adotar
as medidas administrativas e judiciais cabiveis, incluindo a representagdo ao Tribunal de
Contas e eventual Mandado de Seguranga, visando & corre¢éo da ilegalidade.

Considerando que as solugdes parenterais ¢ irrigadoras sdo amplamente utilizadas
nas unidades da rede municipal de saiide em procedimentos diversos, como veiculagdo de
medicamentos injetaveis, reposi¢io hidroeletrolitica, limpeza de feridas ¢ lavagem nasal;

Considerando a necessidade de garantir a seguranga ¢ a qualidade dos insumos
utilizados em pacientes ¢ profissionais de satde, ¢ a adogdo de materiais que atendam as
normas sanitarias vigentes;

Considerando que o polipropileno é um material mais seguro, atdxico, flexivel,
resistente e reciclavel em comparagdo ao PVC, e que ndo libera ftalato, substancia toxica
com potencial de causar reagdes alérgicas, problemas hormonais, respiratdrios ¢ ambientais;

Considerando que a utilizagio de bolsas isentas de PVC, confeccionadas em
polipropileno, reduz o risco de vazamentos, contaminagdes ¢ rompimento por dobras,
mantendo a integridade da solugdo e a seguranga durante o armazenamento ¢ administragio

do produto;
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Considerando que a identifica¢@o por cor estampada diretamente na bolsa contribui
para a seguranga assistencial, ao facilitar a visualizagdo rapida da solugéo e evitar trocas ou
erros durante a administragdo, especialmente em situagdes de urgéncia e emergéncia;

Considerando ainda que o uso de bolsas em polipropileno esta alinhado com
regulamentacdes nacionais e internacionais que promovem o uso de materiais mais seguros
¢ sustentaveis para pacientes ¢ profissionais da saude;

Considerando a Resolugio da Diretoria Colegiada (RDC) n® 768, de 12 de dezembro
de 2022, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que estabelece as regras para
a rotulagem de medicamentos, definindo os critérios, aprimorando a forma € o conteudo dos
dizeres de rotulagem de todos os medicamentos regularizados no Brasil;

Considerando a Instru¢do Normativa (IN) n° 198, de 12 de dezembro de 2022, que
estabelece requerimentos especificos para a rotulagem de solu¢des parenterais de grande
volume, solugdes para irrigagdo, didlise, expansores plasmaticos e solugdes parenterais de
pequeno volume, visando mitigar a ocorréncia de erros de medica¢o e, consequentemente,
eventos adversos aos usuarios;

Considerando que uma das causas mais comuns dos erros de medicagao relaciona-se
3 falta de elementos diferenciadores nos rétulos de medicamentos, sendo que o processo de
discussdo e construgdo das propostas regulatorias foi norteado pelo estabelecimento de
regras que contribuam para o incremento na seguranga do paciente e na mitigacio dos erros
de administragdo dos medicamentos, mediante o fornecimento de informagdes claras,
seguras e acessiveis, tanto aos usuarios quanto aos profissionais de saude;

Tais alteragdes visam melhorar a qualidade do produto, reduzir riscos a saude,
aumentar a seguranga nas praticas assistenciais e adequar-se as boas praticas recomendadas

em saude publica, em conformidade com as normas estabelecidas pela Anvisa. Portanto

indefiro esta impugnacao.

Atenciosamente.

Lo - T

Danielle Moysés

Dirctora 'I'écnica



