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JUSTIFICATIVA TECNICA PARA AQUISICAO DE GEL COM PHMB ASSOCIADO A EDTA

A presente justificativa tem como objetivo embasar tecnicamente a necessidade de aquisi¢do de gel
contendo Polihexametileno Biguanida (PHMB) associada ao 4cido etilenodiamino tetra-acético (EDTA),
em detrimento de formulagGes contendo apenas PHMB, para uso no manejo de feridas com risco ou

presenca de biofilme e infecgdo.

Beneficios do PHMB

O PHMB ¢ um antisséptico de amplo espectro, seguro para uso topico prolongado, eficaz contra bactérias
Gram-positivas, Gram-negativas e algumas leveduras, atuando pela desorganizagido da membrana celular
bacteriana. Entretanto, feridas cronicas ou criticas frequentemente apresentam biofilmes bacterianos,
estruturas complexas que protegem os microrganismos contra a agio de antimicrobianos, dificultando o

controle da infecgdo e retardando o processo de cicatrizagdo (SALAMONE et al., 2020).

Beneficios do EDTA

O EDTA ¢ um agente quelante de ions metélicos essenciais (Ca?*, Mg?**, Fe**) a estabilidade da matriz
extracelular do biofilme. Sua agdo promove a desestabilizagdo dessa matriz, facilitando a penetragéo e
agio do PHMB, resultando em efeito sinérgico contra microrganismos e biofilmes maduros

(FINNEGAN, PERCIVAL).

Beneficios comprovados em estudos cientificos quanto a2 combinac¢io PHMB + EDTA
A associagido de PHMB com EDTA oferece vantagens documentadas na literatura cientifica:

L Maior efic4cia antimicrobiana em comparagdo ao PHMB isolado, especialmente contra
biofilmes maduros (SALAMONE et al., 2020).

2, Desestabilizago e inibigdo da formagao de biofilmes (FINNEGAN e PERCIVAL, 2015).

3 Redugdo mais rapida da carga bacteriana e consequente diminui¢do do risco de infec¢do
sistémica (LEFEBVRE et al., 2016).
4. Favorecimento da cicatrizagdo por remogdo de barreiras infecciosas, otimizando tempo de

tratamento e recursos (SIBBALD et al., 2011).

Conclusio
Diante do exposto, entendemos que a aquisigio de gel com Polihexametileno Biguanida (PHMB)

associada ao 4cido etilenodiamino tetra-acético (EDTA) ¢ tecnicamente necessaria, pois a presenga do
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Prezados (as) senhores (as),

A Helianto Farmacéutica Ltda, CNPJ: 04.506.487/0001-30, situada a Av. José Abbas
Casseb, n° 135 — Distrito Industrial Dr. Ulisses Guimaraes — Sao José do Rio Preto/SP; vem
por meio deste, respeitosamente apresentar PEDIDO DE ESCLARECIMENTO referente aos
itens 2, 3 e 10. Vejamos:

ITEM 2 - HIDROGEL ESTERIL - COBERTURA A BASE DE GEL
TRANSPARENTE; ESTERIL; AMORFO, DE CONSISTENCIA COESA;
CARBOXINETICELULOSE. COMPOSTO E DE PECTINA, PROPILENOGLICOL E
AGUA PURIFICADA. APROXIMADAMENTE 30G. SEM ALGINATO; EMBALAGEM
DEVE CONTER DATA DE FABRICACAO E VALIDADE. DEVE CONTER REGISTRO
NA ANVISA. SEM CONSERVANTES E NAO OCASIONE ARDENCIA NO LEITO DA
LESAO.

ITEM 10 — COMPRESSA COM PETROLATUM - COMPRESSA NAO
ADERENTE DE RAYON, HIPOALERGENICA, IMPREGNADA COM EMULSAO DE
PETROLATUM; TAMANHO: 7,6CM X 20,3CM. EMBALADAS EM ENVELOPE
PET/PE, ESTERIL POR RADIACAO GAMA. REGISTRO NA ANVISA COMO
CORRELATO CLASSE DE RISCO 111 (PRODUTOS DESTINADOS A SEREM USADOS
PRINCIPALMENTE EM FERIDAS QUE TENHAM PRODUZIDO RUPTURA DA
DERME E QUE SOMENTE PODEM CICATRIZAR POR SEGUNDA INTENCAO.
REGISTRO NA ANIVSA OU MINISTERIO DA SAUDE.

Gostariamos de saber se podemos ofertar o mesmo produto descrito em Edital, porém
NAO ESTERIL, sendo que no Edital é solicitado ESTERIL?

Quanto aos ITENS 2, 3 e 10, solicitamos que sejam aceitos produtos ESTERIL e
produtos NAO ESTERIL, para aumentar a competitividade e trazer maior vantagem para
a Administracdo, ja que o objetivo da licitacdo € o menor preco.

Temos a justificar que os produtos que possuem apresentacio ESTERIL perdem sua
esterilidade no momento da abertura do mesmo, tornando-o de USO UNICO e alguns
apresentam um prazo de validade extremamente curto ap0s abertura, de até vinte e oito dias.
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Ja os produtos NAO ESTEREIS disponiveis no mercado contém conservantes, sendo
assim PODEM SER UTILIZADOS APOS A ABERTURA. Pode ser utilizado durante todo
seu prazo de validade, que é de DOIS ANQOS, se usado e conservado conforme a instrugéo de
uso.

Se 0 vosso 6rgdo mantiver os Editais sempre com 0 mesmo descritivo, estara
tornando-os viciosos e sempre sera comprada a mesma marca sem dar chances de outras
marcas participarem. Sendo que existem outras marcas e de igual qualidade no mercado,
assim como a nossa que tem Boas Praticas de Fabricacao, Classes Il e IV e produto
aprovado pela ANVISA.

Diante do exposto, esta empresa requer que sejam aceitos 0s questionamentos de
forma que vossa unidade tome alguma medida para que o presente Edital permita maior
competitividade e modifiquem os proximos Editais de forma que tenha o Descritivo “aberto”
para que outras marcas possam participar.

Sugerimos ainda que na davida se o produto atende ou ndo vossas expectativas, que
sejam solicitadas amostras para a comprovacao do atendimento e que divulguem a avaliagdo
das mesmas para que possa ser acompanhada por todos os licitantes.

Diante disso, agradecemos a atencdo prestada e nos colocamos a disposi¢do para
maiores esclarecimentos e aproveitamos para renovar nossos votos de elevada estima e
distinta consideracao.

Os produtos da marca HELIANTO, sdo todos produtos médicos, e passaram por
diversos testes, tanto nos nossos laboratorios, assim como nos laboratorios da Anvisa, para
assim testar a sua eficacia.

Estamos a disposi¢do para encaminharmos amostras para que VOCés possam averiguar
a eficacia dos nossos produtos.

ITEM 3 - GEL PARA DESCONTAMINACAO DE FERIDAS - 03. COMPOSTO
POR AGUA PURIFICADA, 0,1% DE POLIHEXAMETILBIGUANIDA (PHMB),
COMPOSTO DE BETAINA, HIDROXIETILCELULOSE, EDTA, IMIDAZOLIDINIL
UREIA E PROPILENOGLICOL. COMBATE E PREVINE A INFECCAO, FAZ A
DESCONTAMINACAO DA LESAO E MANTEM O MEIO UMIDO. FRASCO COM
100ML.

Gostaria de saber se o descritivo se trata apenas de uma referéncia? Ou seja, serao
aceitas propostas que apresentarem produtos similares ou tem que ser exatamente a mesma
formulacéo do Edital?
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Acontece que alguns Editais solicitam a descricdo exata de uma formulacdo, o que
acaba direcionando-o para uma Unica marca/fabricante. Inclusive na descrigdo deste item €
solicitado EDTA, caracteristica que acaba direcionando o item para uma marca especifica a
CURATEC, pois como é de conhecimento apenas uma marca € capaz de atender
integralmente este descritivo.

Tenho a esclarecer que cada componente € de responsabilidade de cada marca. O fato
de nosso produto n&o ter exatamente os mesmos adjuvantes em nada interfere no resultado
final do produto.

Gostaria de esclarecer que:
1. Ousodo EDTA
1.1 Do EDTA
Funcdo: Sequestrante, quelante e agente oxidante.

Agentes quelantes sdo descritos como "removedor" de ions da solucdo, um processo
conhecido como sequestro, removendo os ions livre (como Ca e Mg) de produtos, e tragos de
ions metalicos (Cu, Fe e Mg) que podem, potencialmente, catalisar reac@es de oxidacao.

Alguns antimicrobianos sdo inativados pela contaminacdo de metais, portanto, estes
efeitos devem ser eliminados para permitir protecdo de produtos ou melhorando o seu
desempenho.

1.2 Do produto POLIHEXAM SOLUGEL

1.3
O produto POLIHEXAM SOLUGEL® ndo possui 0 EDTA na sua composi¢do porque o
produto produzido pela HELIANTO FARMACEUTICA é totalmente isenta de fons, metais
e minerais, portanto totalmente DESNECESSARIO o0 uso desse componente na fungédo
guelante.

Sendo assim, o antimicrobiano PHMB presente no produto POLIHEXAM SOLUGEL®
apresenta a sua acgao antimicrobiana em sua TOTAL POTENCIALIDADE por nédo sofrer
nenhuma interferéncia dos ions citados.

2. Dos componentes do produto “Gel de Limpeza”

De acordo com a literatura, portanto é a betaina composta na formulagdo para facilitar a
quebra o biofilme das feridas e a remocéo da sujidade do leito da ferida e 0 componente
PHMB que tem a a¢do antimicrobiana em sua totalidade frente a morte das bactérias.

Poais:

Surfactante: um surfactante é caracterizado por adsorver em superficies aquosas, permite
reduzir a tensdo superficial da ferida, s&o utilizados na eliminagéo de biofilmes e aumentam
a solubilidade e melhoram a limpeza e ajuda na remogao de detritos. Os mais utilizados é a
betaina, inclusive o utilizado no produto POLIHEXAM SOLUGEL.
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PHMB: é substancia de acdo antimicrobiana ampla contra fungos gram-negativos e gram-
positivos, esporos, leveduras e virus. O PHMB possui a capacidade de eliminar os
microrganismos de forma seletiva e ndo apresenta resisténcia, sendo considerada uma solugéo
eficaz na limpeza e desinfeccao de feridas.

3. Concluséo

Portanto é necessario o uso de EDTA é para formulagBes que contém presente ions,
metais e minerais, esses que por sua vez interferem na a¢ao do antimicrobiano.

O produto POLIHEXAM SOLUGEL — GEL DE LIMPEZA produzida na Helianto
Farmacéutica por ndo conter nenhum traco desses ions, ndo utiliza o componente EDTA .

Apos apresentarmos claramente todos os componentes e as reais necessidades de cada item
na formulacao do produto “Gel de limpeza de feridas” pedimos a aceitacdo da participa¢dao
do nosso produto “POLIHEXAM SOLUGEL®” por ATENDER TOTALMENTE O
DESCRITIVO DO EDITAL na necessidade de “Gel para limpeza de feridas”.

A ndo aceitacdo do nosso produto POLIHEXAM SOLUGEL® na concorréncia desse
certame leva a uma exigéncia excessiva e um direcionamento claro de somente uma marca,
pois somente uma marca contempla esse descritivo.

Considerando que o objetivo da licitagdo € a busca pelo menor preco e maior
vantagem para a Administracdo, tal forma restringe a competitividade para que ndo haja
disputa e que somente um fabricante venca a licitacdo, o que fere a constituicdo que preza a
isonomia prevista no art. 5%, da Constituicdo Federal e a transparéncia em licitagdes publicas.
Isso pode acarretar prejuizos para a Administracdo, visto que ndo amplia a disputa de
competidores e que a simples modificagdo dos descritivos sem a composicdo detalhada,
aumentaria substancialmente o nimero de competidores que por conta desse descritivo ficam
impedidos de participar.

Sugerimos ainda, que seja reavaliado o descritivo ou a aceitagdo de outras marcas
para ndo haver problemas com a legalidade, direito de igualdade e isonomia em licitagdes
publicas.

Agradeco desde j& a atencdo e estaremos no aguardo de um retorno.

S&o José do Rio Preto, 11 de margo de 2025

Atenciosamente,

Helianto Farmacéutica Ltda B
DEPARTAMENTO DE LICITACAO
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PETROLATUM COMPRESS ®
CURATIVO NAO ADERENTE C/ PETROLATO

Curativo de malha ndo aderente impregnada com uma emulsao
umectante a base de petrolato e lanolina. Especialmente
desenvolvida para nao agredir o leito da ferida durante a troca do
curativo. Proporciona um ambiente Iideal para estimular a
cicatrizacao das feridas. Pode ser utilizado como cobertura primaria
e inclusive como cobertura secundaria. Indicado para tratamento de
feridas causadas por queimaduras, feridas cirargicas, traumaticas,
enxertos, retalhos, area doadora e receptora, ulceras de presséao, de
perna e pé diabético. Recortavel sem desfiar ou rasgar.

COMPOSICAO: Atadura (Poliéster e Algod&o), Lanolina e Petrolato.

Apresentacoes disponiveis:
Saché c/ 01 unidade - Dimenso6es aprox.: 7,6 x 20,3 cm

ANVISA Classe Ill — 80225200016

Helianto

Farmacéutica



POLIHEXAM SOLUGEL ®
GEL DE PHMB

Gel com potente acdo antimicrobiana por até 72 horas que
apresenta amplo espectro, promove a limpeza, hidratacéo,
descontaminacédo e remocao do biofilme, reduzindo assim o
exsudato e odor das feridas colonizadas, criticamente colonizadas
e infectadas. Auxilia no desbridamento autolitico, mantém a
umidade na ferida, nao é citotoxico, nao interfere no tecido de
granulacao, nao apresenta resisténcia bacteriana.

COMPOSICAO: Agua Purificada, Cocoamidopropil Betaina,
Glicerina, Hidroxietilcelulose e Poliaminopropil Biguanida 0,1%.

Apresentacoes disponiveis:
Frasco 30ml e 100m|

ANVISA Classe IV - 80225200022

Helianto

Farmacéutica
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DEBRIGEL PEC ®
HIDROGEL C/ PECTINA

Hidrogel elaborado com carboximetilcelulose, pectina e agua
purificada. Hidrata e protege o leito da ferida, auxilia no
desbridamento autolitico e seletivo. Estimula a formacao de tecido
de granulacao. Alto poder de formacao de gel, aumentando a
umidade no leito da ferida, propicia um meio viscoso, aumentando
0 seu poder de hidratacao e absorcéo do exsudato.

COMPOSICAO: Agua Purificada, Carbdmero, Carboximetilcelulose,
Imidazolidinilureia, Metilparabeno, Pectina, Propilenoglicol e
Propilparabeno.

Apresentacoes disponiveis:
Bisnaga 30g

ANVISA Classe Il = 80225200006

Helianto

Farmacéutica



