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SECRETARIA MUNICIPAL - DE SAUDE
2020l PREGAO EL

JUGAMENTO PEDIDO DE IMPUGNAGAO

Referéncia: Pregdo Eletrénico n. 34/2020

Processo Administrativo n. 670942/2020

Objeto: contratagdo de empresa para REGISTRO DE PRECOS PARA FUTURA E EVENTUAL
AQUISICAO DE EQUIPOS, SERINGAS E EXTENSORES COM CESSAO DE BOMBAS DE INFUSAO E
BOMBAS DE SERINGA EM REGIME DE COMODATO DE EQUIPAMENTOS, PARA ATENDER AS
NECESSIDADES DO HOSPITAL E PRONTO SOCORRO MUNICIPAL DE VARZEA GRANDE-MT

Trata-se de resposta da impugnagdo da empresa, INOVAGAO SERVICOS E COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, pessoa juridica de direito privado inscrita sob o CNPJ n©
00.302.007/0002-49, que apés a publicagdo do Pregdo Eletrdnico 34/2020, cuidou-se de
impugnar o edital acerca das disposigdes contidas no instrumento convocatério mencionado
acima.

Trata-se do pedido de impugnagdo, dos pontos questionados no descritivo do edital a
segquir:

.- ._’ \PANSL).AF—"%&Z)A

innovaticn and quality

v AO ILU SSIMO SENHOR (A) PREGOEIRO {A) DA COMISSACO
4 PERMANENTE DE LICITAGCAO DO MUNICIPIO DE VARZEA GRANDE -
MT.

INOVACAO SERVICOS E  COMERCIO DE PRODUTOS
Hos'l’WALAREB pessoa Juridica de d!ru!tb privade, com sede na cidade Gol8nia no estado de
Golds, e fillal nh cidade Culobé~ MT sediada na Rua: Cordnel Otites Moreira NO 404, Balrro:
Duque de Caxias, Inscrita no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas sob o n® 00.302.007/0001-
49, neste ato representade peio sey procurador Infra- assinado wvem, respeitosa e

e tempastivamente, & prasenca de Vossa Senhoria, IMPUGNAR os termos do Edital acima

B mencionado, com sustentacdo nos §§ lo e 2° do artigo 41 da Lei n® B.666/93, aplicdvel por
Torga do artigo ,9 ©.da lel federal n. © 10.520/2002, e nos termoﬂ' “da _Edital ingressar com a
presente:

W-.
3

© edital do ato convocatério em eofgr&rv wsta eivedo de uiclag due compromatem a legalidade - |
do pmc:adli'nmio lcitatdrio e tels, & impugnante amparada no disposta no  decreto
3.555/2000, na el 10! 520/2002 @ NO Artigd 41 da Lei N9, B.666 da 21 de junho de 1993 varn
através desta ra provac tals fatos, e o final requerer que, ‘seja mven:‘ida a mjusta restricio,
Fw conforme ancendimento pacifico @ manso de gue: |
f _
- i “Qualquer restricio em relacSo ag objeto da limcin deve ter como
lundamentn razBes aptas a Justificarem que a. finalidade ¢ o Interesse
: i publico reclamam por tal exigéncla de forma irremedidvel. Sem tal
%‘m o + | justificativa a restricio deve ser tomada par; Hegal (art. 30, § 19, inc,
= A 3. % ;

i “Direcionar. B edital de uma mmpra com  as  caractoristicas de
% aeturminada mnjun:u e, farnecedores ndo tem manhuma convergéncia

§ com o trabalho de especificar corrataments o objeto pretendide para um
i
i

determinado processo de Hoitaclo,” - conforme entendimento do TCU no ;
AcordBo 641/2004 — Plendrio.” m
- ovagha Servicas ¢ Comdfcsq Prod. Hospitalaves Licla
; Rua Coronel Otiles Mareira, & 404, Dugue do Caxias .
B Cuiabh - Mato Grosso - CEF.L 78.043-368 ﬂrm. ASTh (’:.T-'-'; yEs LAl PHILIE
Telatone: 65 30223~ Z400 - wv.—vs vnngu rcla.net.bir ] - 45 cun fats -
b= CNPJ.: DO.302.007/0002'49 thse. Est: 13.557.578-3 P ([ somimor aliey =
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A presente &pggr‘sacso' pretende afastar deste procedimento licitatério, exigéncias técnicas
VL et rapolagdo a0 disposto no
intuito inclusive, de evitar que ocorra restricdo desnecessaria do unlvarso_de possivels e

vejamos:

i

i : - O Degcreto no 3, 55/2000, no artigo 12 do sey Anexo 1, que regulamentoy a instituico da Lei
e N9 10.520/2002, a qual trata da Modalidade licitatéria do Pregao, estabelecey que: “Até 2
; (dois) dias (tdis antes da data fixada para recebimento das Propostas, qualguer pessoa poderd

solicitar esclarecimentos, providéncias oy impugnar o ato convocatdrio do pregdo.”

. consta all a afirmacso de que em se tratando de

Quanto ao edit I
. lictante, 0 prazo para imp
. recabimento d#s‘b?@gm o

te 03(trés) dias dtels antes da data fixada para

B : . Yol @ Gl ‘.= 3 %
- - Uma vez que a data da sessdo do Pregdo estd marcada para ocorrer no dia 17/07/2020, temos
Que a data fimite para Impugnacdo ocorrers em 14/07/2020, ; j

Assim, sendo eista' impugnacio encaminhada em 13/07/2020, ‘deve, portanto, ser ccnslde}gda

“tempestiva, N
- BREAMBULO
o Sendo assim, @ Impugnante, no exercicio do legitimo interesse ‘piblico vem Por meio desta
IS Oferecer a presente impugnacio a0 Passo que no presente certame traz consigo cldusulas que

comprometem |a  disputa, a Administracio fica ‘iﬁviablllza&a de analisar uma oferta | .
extremamente ﬁantajosa'".em_,sd'a- técnica e preco, impossibilitando até mesmo que empresas

mais capacitadas para és'ial,c‘&ntrataéaé"pos;sém'ééi-‘ssfegfonadagl Mo
= | £ o AT X

o

i

!I ik '; :‘. : =
Com efeito, o titxamg_x,acurado do edital revela situagdo que Merecs--urgente reparo- pela
- autoridade admlbistmt@ir‘a elaboradora do Instrumento convocatério, éoiq,_aia Bbice 3 propria

“ realizagdo da disputa, limitando o leque da licitacdio & apenas um dnico fabricante, em um
verdadeiro e claro DIRECIONAMENTO no objeto licitado, através (da falts de isonomia,

b
i

Em face da cons!iatacao de !rregularidqde que restringe a Igualdade & 3 competividade no
certame; o que faz nos termos abaixo, -

Inovacdo Servicos & Comério émd; Hospitalares Lida ( [\
= Rua Coronel Otiles Mareirs, n‘“ 404, Dugue de Caxias &

Culaba - Mato Grosso - CEP.: 78 043-268 Edcome G3) OV (D) piups
. Telefone: 65 3023-2400 - m*d!w.vanguarda.nex.br s Co s -
S CNPL: 00.302.007/0002-49 lnsic. Est.i13.557.578.8 e Ul % ]

nicipal de Vél nae - www . .gov.br Aven 0 Br Paco IVIU” .2500 - Vélzea
ICIp | zea Grand .Valzeagla“de mt, gov. el |da Caste anco, ¢ IClpal,
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A Impugnante bretende através da prese Peca administrativa, pede a retificagdo do descritivo

I‘Il‘fln ote 0 do

A NUTRICAO ENTERAL: Com FILTRO DE AR PARA USO ADMINISTRACAD DE
E NUTRICAO ENTERAIS DE USO GERAL, SEGUINDO A PADRONIZAGAD VIGENTE

PARA IDENTIFICACAD DE UsO ENTERAL. CONFECCIONADO COM MATERIA

PRIMA ATOXICA E LIVRE DO ADITIVO DEHP CoM PONTA” PERFURANTE COM CONEXAO

NUTRICAO ENTERAL. DEVERA CEDER, EM REGIME pE COMODATO, BOMBAS DE INFUSEQ, EM
PERFEITAS CONDICOES, PARA USO NO CONTROLE DE DIETAS ENTERAIS, AS QUAIS DEVERAO
SER commﬂvjas COM AS DIETAS EXISTENTES NO MERQ'QDOJ..E” s_,gus-'-aéspscnvos:‘
ADAPTADORES (SEM CUSTO ADICIONAL). o :

T

s v
e
o

&

5

i

i

" ¥
H

:

Feita uma ana;!s_ia criteriosa de me’n_:ado. onde esta hnpugﬁénm Solicitou diversos orgamentos,
bem como fez diversas buscas em sites de 'v'eﬁr‘a'é"egp'é’dalfzados em equipos, somente uma
marca atende a especificago “LIVRE DO ADITIVO DERP*, seria a marca 'Fresenlus,

Importante resfﬁflsarmog,-t_we, €quipos composto de palletifeno, '09 seja, livre de PVC, sko
utilizados em m onde sdo admiinistradas solucBes que ndo podem ter, contato com o FVC v
como quimloteréélcus. -:por exerhplo. Portanto, para administragdo dé, ﬂieta_slﬂnterais,' hao ha
porque se exlglr"que 0 equipo seja bicompativel de polietileno, ou seja, @ivr’a" de PVC,

Por outro lado, a%"agao".uo DEHP no ser humano ainda ndo estd dpv;&amegte comprovado no

: £ i

Brasil de forma efetiva, tanto que a prépria ANVISA nio profbe a comercalizacio de produtos

- com DEHP (vide por exemplo as bolsas de sangue que possuem DEHP em sua formulacdo). Na
3 realidade, adu!pos*j sem DEHﬁs_;o fornecidos Por empresas mu{uﬁédonais que tentam impor ao
o Brasil esta ne de. Sem adentar a0 mérito cientific” deste tema, pois isto compete
funcionalmente a ENVISA, entermeni&s‘qua:tal. exiqéﬁt:i'; tem o Unico objetivo de restringir ou

até mesmo Gir_edq?tar_a certame a marcafemprasa Fresenius (que fabrica todos Us seus equipos
SEM DEHP), aﬁé&;a?’nbs'uma nota técnica da Anvisa sobre esse tema,

lncwéqéo Seriri:os & Comérclo Piod. Hospitalares Lida N\
wwait RuaCoronel Otiles Moreira, n* 404, Dugue de Caxias :
Cuiabd - Mato Grosso - CEP;: 78/043-368 Ecowar (@) O (T} puiips

Telefone: 65 3023-2400 - www vanguarda.fistbr 37075 1) . e
e It famwonie | Walleyinb.  ESTR
£NPJ.; 00.302.007/0002-45 Iost Bet13.557.578-8 Ao -

[

i i - Vérzea
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Mesmo que §e Queira argumentar que “ndo estd direcionado a marca” pelo fato do das
espedificagdes técnicas permitirem apenss que um determinado fornecedor participe da
: licitagdo, ou melhor, ganhe a licitagdo, porque participar todos podem, com a certeza que serso
58 desclassificados por no atenderem as espedificaclies técnicas que somente a PURE STORAGE
__ al_ﬁe_:pde. Tal ‘Comportamento incorre em grave fajta. _quénte principlo da Isonomla, principio
“basilar no orq%’ﬁah‘senta Juridico que rege os processos administrativos e licitatérios.

. Portanto, deve-se considerar que o processo esteja direcionado, pois ferindo a isonomia e a
Impessoalidade o mesmo direciona o certame, '

As exigéncias acima descritas tomprometem a ampliacio da disputa e por consequéncia 3

sa&cﬂo da proposta mais vantajosa. Rez,
8rtigo 37, inciso xx1: | :

Constituicdo Federal, de forma peremptérla, em seu

- ; XXI - ressalvados os €asos especificados na legislagio, as obras,

: servicos, compras e alienacoes serdo contratados medlaﬁ?e;pénae;_sfsa de
j licitagdo pliblica que assegure igualdade de condlpd_g's’fa todos s
concorrentes, com cldusulas _qbe estabelecam abﬂga;ﬂesidg pagaménto,
mantidas. as condicdes efetivas proposgw,qgg _;n;rmos-'és?‘{e&‘_o qual
somente. permitira exigéncias de quaf}ﬂfiﬁad técnfca-e'écoﬁsm}pé%‘«z

sigid s

Art. .30 A l!q;agy destina-sa a garaniq' a obsergéq_gia do principio Constitucional 4
da isonomi, a selecdo da proposta mais.vantajosa para a administracio e o

s 3 a?m!ﬂn 'Qrever, incluir ou tolerar, nos atos de gbnvocada. cldusulas ou

- edndl‘cﬁes que comprometam, restrinjam oy t?ustmm‘o:s"e{; cardter mni}:etmva,
e inclusive 10 3505 die Sociedades cooperativas, e estabeiecam preferdncias ou
: : distingdes em razéo da naturafidade, da sede”ou domicilio dos licitantes oy ge

InovacdoServicos e Coméreio Il?rod Hospitalares Ltda n\
Rua Coronel Dtilas_Moreira, N 404, Dugue de Caxias : i
' guls::ugv-mt; srb;gg~-'csv.z 78043368 . EXeovenn G5 OIS (3 prine
eletons: 65 3023-2400 - Whwianglerdanethe. 0 i ER =
CNP1.: 00.302.007/D002-49 Insc. €5t 13,557 575.3 W Wit Waloylob. £

Prefeitura Municipal de Varzea Grande - www.varzeagrande.mt.gov.br Avenida Castelo Branco, Pago Municipal, n.2500 - Vérze:
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_Inmmeﬁﬁo’ ﬁeglr_taevlda' restricdo ﬁ%ubefdade de participagdo em Ildtacéd; o }fﬁ.’regra geral é
sempre a mesma: ndo poderéis ser Impostas exigéncias excessivas ou inadequadas.”

: a0 to ocnstituciona!, que autoriza apenas o minimo de
sempre alicercadas em critérios razodveis. Cor rme citado acima, o amplo espectro
- da acio do controle pelos Trlburf_ai's-'dg{(:onta_extmpb!#;u:_ﬁtéjiénﬁb' inquestiondvel mérito do ato
. 0, para verificar ndo $6 2 sua conformidade com o interesse piblico, mas também
"-quanto asera hﬁaua amelhor forma de satisfazé-lo ou nSo, -~ ™

i L

Nesse mesmo diapasio, encontramos mais uma vez a man_![ieta;éo de Margal Justen Filho:

L (...) ndo € possivel 3 Administra 1
> ;. . legitimidade de atos administrativas para transferir a0 particutar o 8nus
R S | de prova extremamente complexa. Assim 0 & porque foi & Constituicso
= | Que determinou a admissibilidade: apenas-das._exigéncias-as majs
- A

de evidenclar a conf, rmidade de sua conduts em face

0. Mas h4 ommotivo para isso, E que, se a
Admfnlstracqq Mdsexigéncfa ;d'gorosa,;’: fé-lo com base em alguma
- avaliagio interna. Em iftima andlise, a discricionariedade na fixacdo das
" | exigénclas de qualificado Egémféﬁopqi%qonal ndo. significa que .’
] Adpfinistracsa POssa escolher as que tem Egtender. A escgi.‘;atem de

ks e L s

AP

clentificas. - Portanto, o questionamento do  particular. coriduz, em
e _ ?Hmelm lugar, & Administragdo revesar pubffcarig.enré";s motivos de sua
3 | decisdo. Depois, conduz & dplicacdo. da' teoria dos  motivos

: éfete.rmmantes. Ou seja, se a Administracdo tiver avaliado mal a

1 rﬁglldaqe, reputando  como Indispensével ! uma experiéncia  que

Gats i ; { __teag{camenm-se'?ggela dispensével,'_séq-‘ago’ ndo pode prevalecer.” (in
s aE e | "Coméntdrios & Lel de Licitagdes e Contratos Administrativos®, Diajética,

72 edicdo, p. 337).

edital devem estar voltadas & selecdo da proposta mais vantajosa, sem, no entanto, restringir
. injustificadamente a competitividade:
 Inovacio Servicos & Comérein Prad. Hospitalares Ltda
Rua Coranel Otiles Morelra, ne 404, Puque de Caxias
Cuiaba - Mato Grosso - CEP.: 78,043-368
Telefone: 65 3023-2400 - wwwévanguarda.net Br Friins
CNPJ:00,302.007/0002-48 Insc: Est: 13.557.5 78-8

Portanto, quando a Mmln!saacﬁo-‘pm}gmséxigendas“maifor:ss,: recaird .

Ser resultado de um processo légico, fundado em - razdes téenico-. .

A

L

PMVG

Ecooen (&3 O () puiups
g Misevone  iWalleyled, LI
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"o ato convocatdrio hd que estabelecer as regras para o selecio da
Proposta mais vantajosa para a Administragdo, ndo se admitindo
dldusulas desnecessirias oy Inadequadas, que restrinfam o cardter
competitivo do certame. ? 1=
Tanto & que o priprio. ar. 37, Inciso XXI, da CF, que eswbelsce a
o = obrigatoriedade a0 Poder Pdbiico de licitar quando contrata, autoriza o
7 | eéstabelecimento de requisitos de Qualificagdo técnica e econbmica, desde
iy | que indispenséveis & garantia do cumprimento das obrigagtes.

§. o - : | Por outras Palavras, pode-se afirmar que fixar requisitos excessivos ou
- : = : desarrazoados lrfa: de encontro & prépria sistemdtica constitucionat
bt acerca da universalidade de participacdo em licitagdes, porquanto a

Constituicdo Federal determinou apenas a admissibllidade de exigénciss

minimas possiveis. ‘ )

Dessarte, se aﬁdmm&tm;éa,em seu‘poder discriciondrio, tiver avaliado
ficag zémlga dos interessados em contratar,
D dvg{'_"'umg quesito tecnicamente pmscmaive!,

i

v ato ndo pode pr 2 S0b.pena de ofender a Carta Maior e a Lei
, de Licitagbes e Contratos, 1 g
. | V- AC-0923- £1/07-P Sessdor 21/03/07 Gripe: I Claske: vir Retator:
o | Ministro Marcos Bemquerer Costs - FISCALIZACAQ - REPRESENTACAD -
= ! https://contas.tcu.gov.br, acesso em 01 margo de 2010, W
v Py

R&sta evidente qu;e_o Edital merece reviso a fim de se evltar-é restricdo ao cardter competitivo
0 caso em tela, com a aiteraclo das exigéncias que restringem injustificadamente a
competitividade do certame, am@ﬂwm&”ﬁ%em}mm falta de isonomia, Ao fazer. e o
plor, manter, um EDITAL DIRECIONADO e vri ymwé éstar servindo a fins eSﬁ;téos‘ e
~mercado, gerando uma -Juﬂspﬁdénciﬁ'ﬁde desrespeito aos pnnc;ffpiqgs da Aﬂmammﬁopﬁbircaa‘ ;

i

de Licitagdes,

CONCLUSOD

— - Musculatura neoassérla«' para direcionar esta r. autoridade a retomada da lisura do processe,
com o restabelecimento da isonomia, 4

Eo ik s
Con_ﬁ:rme expllclta?o, s fundamentos técnicos @ juridicos que ambasarj'l @ presente pega tem a

Assim, cabe & Adminfstmcﬁé‘ Ir @0 encontro das determinages da’urisprudéncia da sUa prépria
€853, ou seja, do Tribunal de" Contas, que detém determinado feixe de competdncias e

= atribuicles para ‘examinar todos 05 editals_lancados pela Administraclio, Inclusive da vossa
propria casa. | ;
=12 Inovaclio Servicos Comércio Prad, Hospitalares Ltda ; [r\
Bagy o Rua Coronel Otiles Mareira, n® 404, Dugue de Caxias
L CU{ab;i'-Mafﬁ_Gﬂ_;ﬂofCEP.: 78.043-368 Eleocen @iy OV () prips
Teiefone: 65°3023-2400 - www.vanguarda net.br 3 i
CNPJ.: 00.302.007/0002-49 Insc.|Est.: 13,557 578.8 Wi Piemon: | Wateyian. | S

Prefeitura Municipal de Vérzea Grande - www.varzeagrande.mt.gov.br Avenida Castelo Branco, Pago Municipal, n.2500 - Vérzea
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Na'm sentido gmpuummns 0 item 04 do lote 01 do Termo de referencla, pois, seu descritivo

esta snges:jo, restringinde a licitagdo, e exigindo espec:ﬁcacﬁes que somente 1 (um)
fernecedor pode atender,

Ealtat em desaw_df_ com 0§ princ!ﬁlq:s_-:basﬂ&res-da um procésscr

e 'a)Bﬂiﬂmﬂﬂg

! Requer, ainda,i a repu ﬁcacao das nmvfsﬁes edilicias, ascofmmas dos vldos apcntados.
r&abrindo-se o ﬁrazo inlc?mqlente prevlstc, canforme 5§49, do art. 21 da Lei 8666/93,

- & por fim, nquer que, no caso do inﬁefeﬁmenm da presente pega,
" aUtoridade hienimulca Imediatamente superior,
emita sey parecgr

Seja a mesma remetsaa a
para que tnme ciéncia do assunto aqultra;ada e

¥
¥ 5 .

| ‘ i
{

£

t 'l"ermos em que,
Pede Deferimento. 5

S A e | Culabd, 13 de Julho de 2020,

o i ' S P
¥ 5 it N o

i

i

SE i
S i
§

|

wish oo INOVACED Servicos ¢ Comércio B,rod Hospitalares Ltda
Rua Curenel Otiles Moreira, n® 1404, Duque de Caxias
Culabd - Mm‘.c Grosso - CEP.: ?3 043-368
wes o Telefone: 65 3923—2400 wvw vanguarda.net, br
CNPJ: 00302 09?!90&2 49 Ipsc, Est: 13.557.578.8

¥

i e P 5 o

Elcven @i OIS (7)) puiups
BEE Hisomone [ Watioyiat, Q
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—?%’“F‘ www.anvisa.gov.br
Jrow. . |

b &4_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
L

= | NOTA TECNICA
" Com relacdo as afirmagdes contidas nas matérias Jornalisticas de fins de maio de 2004, de
i que o uso de embalagens de PVC pede causar cancer, lemos os seguintes esclarecimentos a
fazer:

1. O PVC (palicloreto de vinila) & um plastico autorizado para entrar em contato com alimentos,
de acordo com a Resolugdo n® 105/99 que faz referéncia as Disposicies Gerais para
Embalagens e Equipamentos Plasticos em contato com Alimentos. Para que este se lorne

flexivel & necessario que aditivos plastificantes sejam adicionados.

2. Entre esses plastificantes, conforme a lista positiva de aditivos
destinados 4 elaboragdo de embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos
(Resoclugéo n° 106/99), estdo autorizados 0s seguintes falatos: butila e benzila, dibutila,
diciclohexila, dietila, diisodecila, di-2-elilexila (DEHP), dioctila. No caso do DEHP, existe uma
condigdo para seu uso: somente poderd ser usado na propor¢do de no maxime 3% da matéria
plastica (PVC) para que seja possivel seu contato com qualquer tipo de alimento, especialmente
-~ com alimentos gordurosos, como queijos, cames gordurosas, entre outros. Isto se explica por

uma questdo de compatibilidade molecular: as moléculas de DEHP sio semelhantes as

moléculas dos  alimentos gordurosos, por isso podem migrar do plastico para alimentos

gordurosos.
:_"_"_n 3 3. O DEHP, segundo a avaliagao do IARC - International Agency for Research on C4
= ligado & Organizagio Mundial da Saide (OMS), em
http://193.51.164.11/htdocs/ann uncementsivol77 htm), foi classificado como substancia do
bt grupo 3, (risco cancerigeno para seres humanos nao classificavel), isto &, risco ainda nao
evidenciado para seres humanos,
'v i 4. A pesquisa do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), orgda da
Fundagfio Oswaldo Cruz que faz parte do Sistema Nacional de Vigilancla Sanitaria, foi realizada
. durante trés anos, quando foram analisadas amostras de filmes plasticos recolhidas no comércio

carioca peIa'vlgilgncia sanitéria do municipio,

5, Todas as emﬁresas cujas andlises laboratoriais acusaram a presenca do plastificante DEHP
(ftalato de di-2-e -hexila) nos filmes plasticos, acima do Jimite estabelecido pela Resolugao

LR pod

previsto na legislagao,

7. O DEHA também foi qualificado pelo IARC em 2000, como “risco cancerfgeno para seres

humanos ndo classificavel” (classe 3).

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

para materiais plasticos

8. Apds essa providéncla adotada pela Anvisa e, dentro ainda da pesquisa do INCQS/Fiocruz,
e-5e observar que os limites de DEHP Ppassaram a respeitar os limites da legislagdo, no
entanto foi identificada a presenca de outro aditivo: adipato de di-2-elil-hexila (DEHA), também

LICITAGAO
PMVG

Prefeitura Municipal de Vérzea Grande - www.varzeagrande.mt.gov.br Avenida Castelo Branco, Pago Municipal, n.2500 - Varzea

Grande - Mato Grosso — Brasil - CEP-78125-700 Fone: (65) 3688-8000

8




6 0008-889€ (S9) :2u04 00/-SZ18L-dID - |Iselgd — 055049 OjeA - apueln
BaZIRA - 00SZ'U ‘|edPdiuniy 03ed ‘0auelg 0j21se) epluany Jq A0S wrapueiSeazien-mmm - apuelg eszigA ap |edpiunpy eanysaId

SIS LD e IO AR I S YOI T L-ZERC(SO) suay
P Epiueaws

WSS e U S S P U S I e T I WA e £ =
BOF-SLL'BL — LN — SPURIE COTIOA 'GELZO . "MAON SIUG Oiieg @D e

s op owdeasiuitups ssecd, enb PouswWINBas cuion Lusc ‘LdHEa oANIPE ap oJAll. opdeopgoadso

@k WECI AN LA TNy sSvusde DL R L O L rTmodinbe e sSoapemjeodus

" ouepusgE
HEPLSA &P SR LUS INOSSNG SESISNIP NOXIV6I OWOoD LUSG SOIUSESIO BOBIGAIR NOLoHoE

@GN OP SOIUSLUNGIE SO wUUNS wWe nojunsoscee Opiped NoSs Jeloqoiios Wiy

DA WONOS W HOD EwNNEdw AS-CONWIDANOD ‘WEONRAWHINT OWSOSNMT  Na BOAILISOasIC
NOD . VANILFSINOINTI | OOWNOTIWIER  HOALDBMNOD woD TOLANBNVIRLOS 2 O 2 =Sowminos
AT WIS

OUXINCOD. WOD SLNVHNTURS VLANOS WO «HIC AT LICY
VINELYIN  WNOD . OOWNOIDDRAMNOD TwHSing Osn 2a owDwvs
FALNADIA OYVOVZINOWOWE W GANINDAS “TwMaD OSA aa er
HO OWOVEHLSINIWGY OO0 WHWA WY 30 €A WOD ITWHMBLME OWITHMANMN W v STyl

R Lo
g

ISNson OuwoD ‘olumuusrd)rita

OP OUSLUBUISN 8 OPENYe OuU BOIUSH] BDUSIMEAER OGP OESHBU| TEMOUSISIS) ap ouwas op

LO @101 O Ot LS} O CARUDSRGPR OPp CESesRNRel W NORSIOS "oEpTm) nRua A of
TOPEon C1S[QO Ou SIUDILUBIUCIO B OUE DS PDASA LLIS fEluEDLgQE] ODJUN WN Seuosdes @ osSeo))
wp enbo) o opumiug ‘eyndsp B wolswolduios anb F|RIONP|D SXNAO0I] Swsues o @nb

Adwas Jod Oopipe®d mMuoueosd oo ClUBND Seorwl wwne NMoPDdxe @ajuSianbDerx W
TSENEYYIVLIASOH SOLNaOOMa

HA OIDHINOD &3 SODANMIAS OvDvAONI Bsoiduues 2iad ojnodoid "OZTOZT/TE ODIUQMEN S
OpBoig ‘opdElD|T] @R jeNpE] o oedeubndul) @sp opiped op om-wmyera g

VTOZ ap oynd & O ‘SpuRs Bowan OTOT/SLY ol CIDIECY

HAQMYS S5AG WIZawLsmMD BANYHD WIZIFYN
SNsS e T PR )
S

‘oxaue ejsodsal 2quinbas e wWod 020Z/SISs/oedisinby

‘dns/q/t ou 1D ep SPABAR  9pNES 8P EelejalddS ep  noulolal  ‘ejsodsas  wig

‘'sopeuof3sanb sojuod so sopiwip

wassoy “wisse anb eled epustael ap owls) op oeSeloge|d ejad |aAesuodsal apnes ap eliejaldag

ep edlud9) eale e opSeubndw| eplajel 0 opeyuiwedus B10} ‘0IX3)U0D 2)S3U ‘so|-ps|eue oJ|a0b6a.1gd

(SDONI) epnes wa spepyeny ap BIONUOD 8P (BUOIBN oISy
(esiauy) eusyueg soupptip op reuopay Bueby

‘ogdeindod ep apnes g soosy so Jenue n
8P 0ESSiW ens opupdwing gisa esiauy ‘SEpeRUNuUe sepipaw a smuawps!jepsamsesssou:gzz)!w!uw

“ooyjoadse saoased wn ep opdrioqe|e eied ‘esjauy gp '
~ SojUBWIY ap BOIUD9 | miBweD Eplawgns gies sopnse sasssp'osgmgu:ole ‘€ P

_ ‘dHIA 0 e1ed ajeA o :
elad oesodxs ap SOWXeW  sequy ﬂpumqagaalgs 'vugdi a8p noeémb ogz“'?u?;::g:j
€ Jeuewardwos ap epepissescau e Jejeae eied ‘Aqn — BSOJIA 8P |Biepoy
SPEPISIBAIUN @ My)| ~ sojuawy Bp eifojousa) ap ojmpsuj 5.1,dAI — oined ogs
ep asmb?ad ap aimnsu| 'SHON| - spnes wa IpEplienD op ajosuon ap [euopeyn
oImnsyl yp - N7 ojjopy oSy op sajuejueseidal sod OpELLIo) ‘sojuswiie

@p suabejeqwae e SoAne|a) sojunsse sop ees) anb oyleqen ap odrub o JeBaueouy r
(ww) %e 910 ‘2 g5 ‘ogdeysifel wa opoajaqe;ss o i B
€8 | I 1w ou efes anb ‘opdinsas
d8Anay opuenb ‘opuedyjiea 9 ‘ossasaid Op 8sej essa ajuswiedpuyd opuaoo?‘lgl/\d =%
o oAlpe op oedipe ejad SaApsuodsss suqe) sopepiun sey sagdadsu) 1108 o e

‘8]0Ju0D Bp sEpipaw sajuInBas se OpuRjOpE BIS3 BSIAUY € ‘SBlBlDILoD & S
| | 51
Sojuawipsleqeise wa webejequs ap ody 189p 08N op seayIslLoPRIEY smadm%weﬁ;a r:e:; o
“OAd 0P 08N 8p opduses B opderes wWoo ‘deseindod
Nno 0g5eajunwos op spepissassu By ogu anb apusjua espuy B 'sagoﬁwom{ ség:o:;\ zn| Seuem
:souewiny eled apepisjusBounies ap 0osi a 10 Sejeae B
Jezieuy esed sajuspyns sodiBojoiwspida no cugleloqe| ap sopep wasixa égupvzaq" ;.ﬁedu-‘;

Z0);

4 e

gt bt

3ANVS 3d TVdIDINNW VINYLINDIS
VEPPAIY  YPPIMD « Ay
‘ , JANVYD VAZHYA 3d OIJIDINNW 2ONVED VSR
W s 2 0SSO¥D OLVW 3d 0QV.1s3 SO e




LICITAGAO
PMVG

o ESTADO DE MATO GROSSO
VARZEA GRANDE MUNICIPIO DE VARZEA GRANDE

4 ik

amah « ceédar - acreditan
SECRETARIA

670942//2020

. PREGAO ELETRONICO

HEE

NF. i m 55

VARZEA GRANDE U ‘.l‘cmrmm DE SAUDE

dietas enterais, néo ha porque se exigir que o equipo seja bicompativel de polietileno, ou
seja, livre de PVC".

Pois bem, a impugnante n3o apresentou ao seu pedido comprovagéo
desses orgamentos tdo pouco das buscas realizadas e se equivocou em suas afirmagées
de que existe apenas uma empresa atenderia as especificacdes do certame.

N&o existe somente uma empresa que produz equipo livie de DEHP, muito
menos que a mesma seja estrangeira. Existem empresa nacional que produz tal produto,
a BIOBASE e as EstrangeirasFresenius e B.Brawn, confira-se:

“BIOEQUIPO PARA NUTRIGAO ENTERAL COM FILTRO DE AR
Para uso médico-hospitalar, o Bicequipo para Nutricdo Enteral com
Filtro de Ar Biobase é indicado para administragdo de solugdes de
nutricdo enterais de uso geral. Confeccionado com matéria-prima
atoxica e livre do aditivo DEHP, Seus principais diferenciais sao:

- Ponta perfurante com conex&o universal;

- Filtro de ar que facilita a colabagem do frasco de nutrigio;

- Pinga rolete para controlar o fluxo da dieta, garantindo excelente
precisdo no controle do gotejamento;

- Conector escalonado incompativel com dispositivos de infuséo
intravenosa, conectando-se apenas com a sonda de nulrigao enteral,
minimizando os erros de administragio e conferindo maior seguranga
ao paciente,

Produto registrado na ANVISA sob n°® 80212349007."
“VariolineComfortFresenius

Equipo exclusivo para administrag8o de dietas enterais

Equipo original especifico para uso na bomba de dieta enteral AMIKA
de sistema linear, recomendado pelo fabricante do equipamento &
utilizado para administrag&o de solugdes de dietas enterais.

Equipo estéril; de uso unico; apirogénico; atéxico; tubo em PVC
transparente, flexivel, livre de latex e DEHP free, com comprimento
aproximado de 250 cm; ponta perfurante, adaptador para frascos de
dietas; rosca para fixagdo em bolsas de dieta; cAdmara gotejadora
flexivel e transparente; pinga rolete, clampantifiuxo livre com trava
mecanica de cor lilds; injetor lateral tipo valvula 3 vias; terminal
conector conico escalonado de cor lilds que ndo permite a conexdo
&m acesso venoso com tampa.

Embalagem individual, em papel grau cirirgico, contendo etiqueta
com dados de fabricag3o, identificagdo do fabricante, procedéncia,
esterilizagdo, validade, namero de lote e registro no Ministério da
Salde n® 80145110221.”

"Equipo Intrafix® Primeline B. Braun

BENEFICIOS DO EQUIPO INTRAFIX® PRIMELINE Permite o
preparo simultaneo de diversas infusdes, de maneira mais rapida,
segura e higiénica. Previne efetivamente possiveis contaminagfes.
nEvita o desperdicio de medicamentos e insumos. Egquipos 100%
livres de DEHP e Latex: seguranga do paciente em primeiro lugar.
Garante o preenchimento rapido, seguro e automatico do Equipo.

Avenida da FEB, Bairro Ponte Nova, n® 02138, Varzea Grande — MT - 78.115-806
Fone (65)3632-1525htip:/iwww varzeagrande.mt.gov.br e email: saudevarzeagrande@gmail.com
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Evita a exposicdo do profissional de satde e paciente a solugdo
preparada. Mantém o sistema preenchido e fechado até a conexdo
com o paciente. Exclusiva entrada de ar impede a saida de
aerossOis  oriundos de Quimioterapicos.Registre MS n°
80136990540"

Quanto ao questionamento do produto DEHP, O poli-{cloreto de vinila) (PVC)
necessita da adi¢do de plastificantes, que sao aditivos que conferem flexibilidade e
maleabilidade para a sua transformac@o em filme flexivel. Os mais utilizados sao o
adipato de di-(2-etil-hexila) (DEHA) e o ftalato de di-(2-etil-hexila) (DEHP).

Varios estudos ja tém demonstrado a migragéo do DEHP para o alimento quando
este possui concentragao de gordura acima de 5%, e varios estudos mostram a toxidade
de deste aditivo para o figado e glandulas endécrinas. Transcrevo aqui, do portifélio da B.
Brawn como exemplo:

{..)

“0 QUE E O DEHP?

O DEHP Di(2-etil-hexil) ftalato, é um aditivo quimico utilizado para
conferir flexibilidade ao PVC.

QUAIS GRUPOS DE PACIENTES APRESENTAM MAIOR RISCO A

EXPOSIGAO DO DEHP2 ? Pacientes submelidos a procedimentos
médicos, tais como:
Terapia Intrevenosa, suporte nutricional enteral e parenteral,
Transfusdo de sangue, Hemodidlise e Diélise peritoneal
Grupos de pacientes de alfo risco incluem: Mulheres grévidas e
amamentando, Criangas e adolescentes, Neonalos do sexo
masculino.
POR QUE OS MEDICOS DEVEM SE PREOCUPAR A RESPEITO
DO DEHP? Em unidades de terapia intensiva neonatais, os neonatos
sdo expostos ac DEHP a partir de muiltiplos procedimentos médicos.
Estes procedimentos podem resultar em niveis de expaosigdo ao
DEHP bastante significativos.
COMO OS PACIENTES SAQ AFETADOS PELQ DEHP? A revisdo
na literatura cientifica demonstra que animais de laboratdric expostos
ao DEHP exibem respostas em 3 grandes 6rgéos: figado, rim e
testiculos.
O mecanismo de agdo responsével pela promogado de fais efeitos
adversos emn animais tem-se mostrado relevante também em seres
humanos. Ainda, pacientes que estejam recebendo medicamentos
como por exemplo o paciitaxel apresentam risco mais elevado, j& que
tal droga potencializa a exiragéo do DEHP .

QUAIS OS FATORES QUE INFLUENCIAM NA EXTRAGAO DO
DEHP A PARTIR DE DISPOSITIVOS MEDICOS? Os fatorss que
afelam & laxa de extragdo do DEHP incluem tempo de
armazenagem, lemperatura, relagéo volume / érea de superficie e
pPH.

O processo de exiracdo também aumenta na medida que a
concentragdo da droga em questdo também aumenta.

Avenida da FEB, Bairro Ponte Nova, n° 02138, Varzea Grande — MT - 78.115-806
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SAO AS SOLUGOES OU AS DROGAS VEICULADAS NOS
RECIPIENTES PLASTICOS E  DISPOSITIVOS QUE
POTENCIALIZAM O EXTRACAO DO DEHP? As seguintes drogas
ou solugbes aumentam a extragdo do DEHP em recipientes plésticos
e dispositivos para infuséo contendo PVC : Sangue, Cefoperazona,
Cimetidina, Ciprofloxacino, Ciclosporina, Docetaxel, Etoposideg,
Fluconazol, Emulstes lipkijcas, Metronidazol, Micronazol, Paclitaxel,
Teniposideo”

Ainda, colaciono Estudo da FIOCRUZ sobre plasticos de PVC com aditivo DEHP
evidenciando migragao dos ftalatos para o alimento de acordo com tempo de exposigao,

temperatura etc. hﬂgs:!hvww.arca.ﬁocruz.br!bitstream!icictl824§!2/61.ggf, confira-se:

()

Monografia sobre embalagens piasticas e ftalatos (DEHP)
de.contributor.advisorAkutsu, Rita de Céssia -
dc.contributor.author Alves, Sumara Teixeira -
de.identifier.citation ALVES, Sumara Teixeira. A contaminagdo de
alimentos gordurosos através da migragdo de plastificantes do tipo
DEHA e DEHP do filme PVC. 2009. 43 f. Monografia (Especializagdo
em Qualidade em Alimentos)-Universidade de Brasifia, Brasilia,
2009. en

de.description Monografia (especializagdo)—Universidade de
Brasifia, Centro de Exceléncia em Turismo, 2009. en
de.description.abstract As embalagens de plésticos facilitam
sobremaneira a vida das pessoas, mas nas embalagens, como os
fimes de policlorelo de vinila (PVC), pode ocorrer migragio de
componentes da embalagem para o produlo. Essas substancias,
chamadas de migrantes, séo aditivos que podem causar
contaminagdo loxicoldgica e sensorial ao produto. Nos filmes de PVC
destinados para alimentos séo incorporados plastificantes, como o
ftalato de di-(2-etithexila) (DEHP) efou o adjpato de di-(2- elithexila)
(DEHA), compostos organicos, usados para conferir ao filme
flexibilidade. Contudo, quando esie se encontra em contato direto
com o alimento, o plastificante pode migrar do filme de PVC para o
género alimenticio, pois ndo estdo permanentemente ligados ao
material plastico, podendo se tornar indevido ao alimento,
contaminando 0 mesmo. Vérios autores revisados indicam que os
aditivos DEHP e o DEHA estéo direlamente ligados a efeitos toxicos,
como doencas hepalicas e problemas na fertilidade. A Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA) regulamentou na
Resolugdo de Diretoria Colegiada RDC n® 17/2008, uma lista positiva
para os aditivos para materiais plsticos destinados em contato com
alimentos. Neste sentido, o objstivo deste trabalho foi identificar as
embalagens de fiime de PVC ulilizadas para acondicionar alimentos
gordurosos, utilizados pelas redes de hipermercados e
Supermercados do Plano Pilolo - Brasilia, Distrito Federal A
pesquisa foi desenvolvida nos estabelecimentos visitados e por meio
de investigagdo na rede de internet As informagées obtidas das
redes de hipermercados e supermercados e das empresas
fabricantes de filme de PVC foram discutidas embasadas na lei de
protegdo ao consumidor. Com os resultados, podese fazer uma
avaliagéo da exposigéo dos consumidores a estes plastificantes.

Fone (65)3632-1525hﬂg:liwww.vageagrange.m;;ggv‘b[ e email: saudevarzeagrande@qmail.com
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A RESOLUGAQ N° 17, DE 17 DE MARCO DE 2008 da ANVISA cito o seguinte:
00117-81-7 - di-2-etilhexila |LME =1,5 ma/kg

|Somente para ser usado:
: a) Como plastificante em
: materiais e

objetos reutilizaveis que
estejam em contato com
alimentos ndo

gordurosos;
b) Como agente de apoio ao

processo em concentragdes
i de até 0,1% no produto
i final.

4

Esta bem claro que deve se evitar este aditivo em materiais que tem contato com
alimentos gordurosos:

LME = 1,5 ma/kg

Somente para ser usado:

ta) Como plastificante em materiais e

objetos reutilizaveis que estejam em contato com alimentos nédo

gordurosos;

As dietas enterais sdo alimentos com alto teor de gordura, portanto ndc ha
seguranga para o paciente com os tubos de PVCadicionaos com DEHP (Ftalato- di-2-
etilhexila). Estes equipos ele sao trocados a cada 24 hrs, portanto o tempo de exposigéo é
alto e passivel de reagdo do plastico com o alimento levando a toxicidade desnecessaria
ao paciente,

Diante do exposto, o pedido de impugnagédo ndo merece prosperar, por
néo ter configurado pressupostos necessarios para sua efetivagéo.

Varzea Grande-MT, 16 de julho de 2020.

Andreg Regi o Nascimento Vrech Coelho
erintendente do Cadim

Jackson
Responsavel Tecnico CRFMT 1401

Avenida da FEB, Bairro Ponte Nova, n° 02138, Varzea Grande — MT — 78.115-806
Fone (65)3632-1525httpi//www.varzeagrande.mt qov.br e email: saudevarzeagrande@amail.com
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ETRONICO 34/2020

S
i
Lalil el

T AL Gl : ety ot s
s atribuicbes e em obediéncia ao Decreto Federal 3.555/00, Lei n®

10.520/2002 e subsidiariamente a Lei 8.666/93, bem como, com fundamento no inciso VII do
artigo 11 do Decreto Federal n® 5.450/2005, em respeito ao principio licitatorio, informa que em
referéncia as alegages apresentadas e da andlise realiza nas razées e tudo o mais que consta dos
autos, assim:

Decido conhecer a impugnacdo interposta pela Empresa, INOVACAO SERVICOS E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, inscrita sob o CNPJ sob o n°
00.302.007/0002-49, por ser tempestivo,_ ACATO o parecer elaborado pela Equipe Técnica da
Secretaria Municipal de Satide e no mérito NEGO-LHE PROVIMENTO,

Essa é a posicdo adotada pela Pregoeira, de ciéncia & Licitante, apos proceda as demais
formalidades de publicidade determinadas pela lei.

Varzea Grande-MT, 16 de julho de 2020.

Francisca Lu e Pinho
Pregoe

Prefeitura Municipal de Vérzea Grande - www.varzeagrande.mt.gov.br Avenida Castelo Branco, Paco Municipal, n.2500 - Vérzea
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Oficio N° 475/2020 Viérzea Grande, 16 de julho de 2020

Trata-se de pedido de Impugnagdo ao Edital de Licitagéo, Pregao
Eletronico 34/2020, proposto pela empresa INOVACAO SERVICOS E COMERCIO DE

PRODUTOS HOSPITALARES.
A Requerente explicitou suas razées quanto ao presente pedido por crer

que o certame trouxe clausulas que comprometem a disputa, limitando o leque da

licitag&o a apenas um Unico fabricante, em verdadeiro direcionamento no objeto licitado.
Por essa razéo, solicitou a retificagéo do descritivo do item 4.0 do lote 01

do termo de referéncia, inclusdo de assisténcia técnica no estado e treinamento do

equipamento, como segue:

EQUIPO PARA NUTRICAQ ENTERAL: COM FILTRO DE AR PARA USO ADMINISTRAGAO DE
SOLUOOES DE NUTRICAO ENTERAIS DE USO GERAL, SEGUINDO A PADRONIZACAO VIGENTE
DE COR LILAS PARA IDENTIFICACAO DE USO ENTERAL. CONEECCIONABU-GOM MATERIA
PRIMA ATOXICA E LIVRE DO ADITIVO DEHP COM PONTA’PERFURANTE COM “CONEXAD
UNIVERSAL, COM FILTRO DF AR QUE FACILITA A COLABAGEM DO FRASCO DE NUTRICKD; CoM
PINCA ROLETE PARA CONTROLAR O FLUXO DA DIETA, GARANTINGO EXCELENTE prECISKO NO
CONTROLE DO GOTEIAMENTO; COM CONECTOR ESCALONADO INCOMPATIVEL 1CoM
DISPOSITIVOS DE INFUSAO INTRAVENOSA, CONECTANDO-SE APENAS COM A.SONDA DE
NUTRICAO ENTERAL. DEVERA CEDER, EM REGIME DE COMBDATO, BOMBAS D INFUSAD, EM
PERFEITAS CONDICOES, PARA USO NO CONTROLE DE DIETAS'ENTERAIS, AS GUATS DEVERAO
SER COMPATIVEIS COM AS DIETAS EXISTENTES NO MERCADG.E_SEUS -RESPECTIVOS

ADAPTADORES (SEM CUSTO ADICIONAL),

§

i

Para corroborar seu pedido apresentou em suma os argumentos de que
solicitou diversos orgamentos bem como realizou diversas buscas em site de vendas
especializadas em equipos, encontrando apenas uma marca que atenderia a
especificagdo “livre de aditivo DEHP”, bem como argumentou que “para administragéo de

Avenida da FEB, Bairro Ponte Nova, n° 02138, Varzea Grande — MT — 78.115-806

Fone (65)3632-1525http://www.varzeagrande.mt.gov.br e email: saudevarzeagrande@gmail.com



Prefeitura Municipat de ;
VARZEA GRANDE S5US ‘.‘,cRETAalA DE SAUDE

dietas enterais, n&o ha porque se exigir que o equipo seja bicompativel de polietileno, ou
seja, livre de PVC”,

Pois bem, a impugnante nao apresentou ao seu pedido comprovagao
desses orgcamentos tdo pouco das buscas realizadas e se equivocou em suas afirmagdes
de que existe apenas uma empresa atenderia as especificagdes do certame.

Nao existe somente uma empresa que produz equipo livie de DEHP, muito
menos que a mesma seja estrangeira. Existem empresa nacional que produz tal produto,
a BIOBASE e as EstrangeirasFresenius e B.Brawn, confira-se:

“BIOEQUIPO PARA NUTRIGAO ENTERAL COM FILTRO DE AR
Para uso médico-hospitalar, o Bioequipo para Nutrigdo Enteral com
Filtro de Ar Biobase é indicado para administragdo de solugdes de
nutrico enterais de uso geral. Confeccionado com matéria-prima
atoxica e livre do aditivo DEHP. Seus principais diferenciais s3o:

- Ponta perfurante com conexao universal;

- Filtro de ar que facilita a colabagem do frasco de nutri¢gao;

- Pinga rolete para controlar o fluxo da dieta, garantindo excelente
preciséo no controle do gotejamento;

- Conector escalonado incompativel com dispositivos de infusdo
intravenosa, conectando-se apenas com a sonda de nutricéo enteral,
minimizando os erros de administragdo e conferindo maior seguran¢a
ao paciente.

Produto registrado na ANVISA sob n° 80212349007."
“VariolineComfortFresenius

Equipo exclusivo para administragdo de dietas enterais

Equipo original especifico para uso na bomba de dieta enteral AMIKA
de sistema linear, recomendado pelo fabricante do equipamento ¢
utilizado para administragéo de solugdes de dietas enterais.

Equipo estéril, de uso unico; apirogénico; atéxico; tubo em PVC
transparente, flexivel, livre de latex e DEHP free, com comprimento
aproximado de 250 c¢m; ponta perfurante, adaptador para frascos de
dietas; rosca para fixagsio em bolsas de dieta; camara gotejadora
flexivel e transparente; pinga rolete, clampantifiluxo livie com trava
mecanica de cor lilas; injetor lateral tipo valvula 3 vias; terminal
conector conico escalonado de cor lilds que nio permite a conexdo
em acesso venoso com tampa.

Embalagem individual, em pape! grau cirirgico, contendo etiqueta
com dados de fabricag3o, identificagdo do fabricante, procedéncia,
esterilizagdo, validade, nimero de lote e registro no Ministério da
Satide n°® 80145110221.”

“Equipo Intrafix® Primeline B. Braun

BENEFICIOS DO EQUIPO INTRAFIX® PRIMELINE Permite 0
preparo simultdneo de diversas infusdes, de maneira mais rapida,
segura e higiénica. Previne efetivamente possiveis contaminagdes.
nEvita o desperdicio de medicamentos e insumos. Equipos 100%
livres de DEHP e Latex: seguranga do paciente em primeiro lugar.
Garante o preenchimento rapido, seguro e automatico do Equipo.
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Evita a exposigdo do profissional de saude e paciente a solugdo
preparada. Mantém o sistema preenchido e fechado até a conexao
com o paciente. Exclusiva entrada de ar impede a saida de
aerossdis  oriundos de Quimioterapicos.Registro MS  n°
80136990540"

Quanto ao questionamento do produto DEHP, O poli<(cloreto de vinila) (PVC)

necessita da adigio de

plastificantes, que sio aditivos que conferem flexibilidade e

maleabilidade para a sua transformagdo em filme flexivel. Os mais utilizados sdo o
adipato de di-(2-efil-hexila) (DEHA) e o ftalato de di-(2-etil-hexila) (DEHP).
Varios estudos ja tém demonstrado a migrag&o do DEHP para 0 alimento quando

este possui concentragio

de gordura acima de 5%, e varios estudos mostram a toxidade

de deste aditivo para o figado e glandulas endécrinas. Transcrevo aqui, do portifélio da B.

Brawn como exemplo:

(..)

“O QUE E O DEHP?

O DEHP Di(2-etil-hexil) fialato, é um aditivo quimico utilizado para
conferir flexibilidade ao PVC.

QUAIS GRUPOS DE PACIENTES APRESENTAM MAIOR RISCO A
EXPOSICAO DO DEHP2 ? Pacientes submetidos a procedimentos
médicos, tais como:

Terapia Intrevenosa, suporte nutricional enteral e parenteral,
Transfuséo de sangue, Hemodiélise e Diélise peritoneal
Grupos de pacientes de alto risco incluem: Mulheres gravidas e
amamentando, Criangas e adolescentes, Neonalos do sexo
masculino.

POR QUE OS MEDICOS DEVEM SE PREOCUPAR A RESPEITO
DO DEHP? Em unidades de terapia intensiva neonatais, os neonatos
s80 expostos ao DEHP a partir de mdltiplos procedimentos médicos.
Estes procedimentos podem resultar em niveis de exposigdo ao
DEHP bastante significativos.

COMO OS PACIENTES SAO AFETADOS PELO DEHP? A reviséo
na literatura cientifica demonstra que animais de laboratdrio expostos
ao DEHP exibem respostas em 3 grandes érgéos: figado, rim e
testfculos.

O mecanismo de agéo responsével pela promogdo de tais efeitos
adversos em animais tem-se mostrado relevante também em seres
humanos. Ainda, pacientes que estejam recebendo medicamentos
como por exemplo o paclitaxel apresentam risco mais elevado, ja que
tal droga potencializa a extragdo do DEHP .

QUAIS OS FATORES QUE INFLUENCIAM NA EXTRAGCAO DO
DEHP A PARTIR DE DISPOSITIVOS MEDICOS? Os fatores que
afetam a taxa de extragdo do DEHP incluem tempo de
ammazenagem, lemperatura, relagdo volume / drea de superficie e
pH.

O processo de extragdo também aumenta na medida que a
concentragéo da droga em questdo também aumenta.
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SAO AS SOLUCOES OU AS DROGAS VEICULADAS NOS
RECIPIENTES PLASTICOS E DISPOSITIVOS QUE
POTENCIALIZAM O EXTRAGCAO DO DEHP? As seguintes drogas
ou solugbes aumentam a extragdo do DEHP em recipientes plésticos
e dispositivos para infuséo contendo PVC : Sangue, Cefoperazona,

Cimetidina, Ciprofio. xacino, Ciclosporina, Docetaxel, Etoposideo,
Fluconazol, Emilsbes:iipidicas, Metronidazol, Micronazol, Paclitaxel,
Teniposideo”

Ainda, colaciono Estudo da FIOCRUZ sobre plasticos de PVC com aditivo DEHP
evidenciando migragéo dos ftalatos para o alimento de acordo com tempo de exposicao,

temperatura etc. httgs:/lwww.arca.ﬁocruz.brlbitstream/icict/824312161.gdf, confira-se:

(.)

Monografia sobre embalagens plésticas e ftalatos (DEHP)
dc.contributor.advisorAkutsu, Rita de Céssia -
dc.contributor.author Alves, Sumara Teixeira -
dc.identifier.citation ALVES, Sumara Teixeira. A contaminagéo de
alimentos gordurosos através da migragéo de plastificantes do tipo
DEHA e DEHP do filme PVC. 2009. 43 f Monografia (Especializagdo
em Qualidade em Alimentos)-Universidade de Brasilia, Brasilia,
2009. en

dc.description Monografia (especializagdo)—Universidade de
Brasilia, Centro de Exceléncia em Turismo, 2009. en
dc.description.abstract As embalagens de plésticos facilitam
Sobremaneira a vida das pessoas, mas nas embalagens, como os
fimes de policloreto de vinila (PVC), pode ocorrer migragéo de
componentes da embalagem para o produto. Essas substéncias,
chamadas de migrantes, sdo aditivos que podem causar
contaminagéo toxicolégica e sensorial ao produto. Nos filmes de PVC
destinados para alimentos séo incorporados plastificantes, como o
ftalato de di-(2-etithexila) (DEHP) e/ou o adipato de di-(2- etilhexila)
(DEHA), compostos orgénicos, usados para conferir ao filme
flexibilidade. Contudo, quando este se encontra em contato direto
com o alimento, o plastificante pode migrar do filme de PVC para o
género alimenticio, pois néo estdo permmanentemente ligados ao
material pléstico, podendo se tornar indevido ao alimento,
contaminando o mesmo. Vérios autores revisados indicam que os
aditivos DEHP e o DEHA estdo diretamente ligados a efeitos toxicos,
como doengas hepéticas e problemas na fertilidade. A Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitéria (ANVISA) regulamentou na
Resolugéo de Diretoria Colegiada RDC n° 1 7/2008, uma lista positiva
para os aditivos para materiais plasticos destinados em contato com
alimentos. Neste sentido, o objetivo deste trabalho foi identificar as
embalagens de filme de PVC utilizadas para acondicionar alimentos
gordurosos, utilizados pelas redes de hipermercados e
Supermercados do Plano Piloto - Brasilia, Distrito Federal. A
pesquisa foi desenvolvida nos estabelecimentos visitados e por meio
de investigagdo na rede de intemnet. As informagdes obtidas das
redes de hipermercados e supermercados e das empresas
fabricantes de filme de PVC foram discutidas embasadas na lei de
protegdo ao consumidor. Com os resultados, podese fazer uma
avaliagéo da exposigdo dos consumidores a estes plastificantes.
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A RESOLUGAO N° 17, DE 17 DE MARGO DE 2008 da ANVISA cito o seguinte:
00117-81-7 - di-2-etilhexila LME = 1,5 ma/kg

Somente para ser usado:
a) Como plastificante em
materiais e

objetos reutilizaveis que
estejam em contato com
alimentos nédo

! gordurosos;
| b) Como agente de apoio ao

processo em concentragoes
de até 0,1% no produto
final.

Esta bem claro que deve se evitar este aditivo em materiais que tem contato com
alimentos gordurosos:

\LME = 1,5 markg

iSomente para ser usado:

:a) Como plastificante em materiais e

objetos reutilizaveis que estejam em contato com alimentos néo

égordurosos;

As dietas enterais sdo alimentos com alto teor de gordura, portanto ndo hé
seguranca para o paciente com os tubos de PVCadicionaos com DEHP (Ftalato- di-2-
etilhexila). Estes equipos ele séo trocados a cada 24 hrs, portanto o tempo de exposicdo &
alto e passivel de reagéo do plastico com o alimento levando a toxicidade desnecessaria
ao paciente.

Diante do exposto, o pedido de impugnagdo ndo merece prosperar, por

n&o ter configurado pressupostos necessarios para sua efetivagao.

Varzea Grande-MT, 16 de julho de 2020.

Andrea Regind do Nascimento Vréch Coelho
erintendente do Cadim

A
Jackson es Lopes Souza
Responsavel Tecnico CRFMT 1401
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