ESTADO DO RIO DE JANEIRO
PREFEITURA DE CABO FRIO
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

Ao Fundo Municipal de Saide do Municipio de Cabo Frio — RJ
Processo Administrativo 49893/2023 Pregdo Eletrénico 001/2024

Ao llmo sr. Pregoeiro

RESPOSTA A IMPUGNAGAO. JUSTIFICATIVA TECNICA.
IMPARCIALIDADE DESTE CERTAME. TRATAMENTO DO PACIENTE
COM LESOES E FERIDAS COM RESULTADO COMPROVADO.

Instada a se manifestar nos autos do processo licitatério acima mencionado, pertinente ao Pregao
Eletrénico n. 001/2024, a Comissdo de Curativos, instituida pela Secretaria Municipal de Satide do Municipio,
analisando a impugnacio interposta pela empresa Fast Rio Comércio e Distribuigdo Ltda, do qual alega, em
suma, que:

“ .nossa equipe técnica constatou que os descritivos de diversos itens
constantes do referido edital estdo claramente direcionados a determinadas
marcas especificas...”

Analisando todo o contetido da impugnacdo, visa a presente manifestacdo esclarecer e demonstrar
abaixo que ndo ha qualquer direcionamento de marcas, mas sim especificacdes dos requisitos minimos a
serem apresentados nos produtos a serem adquiridos pela Administracdo Publica, haja vista se tratar de
produto tem obrigatoriamente que seguir protocolos de cuidado de feridas, protocolos estes ja implemen-
tados pela Secretaria Municipal de Salde, devidamente comprovado seu resultado, com base em guidelines
de padrdo internacional.

A Empresa apresenta impugnacao, alegando que o edital do pregdo eletrénico n? 001/2024 possui
direcionamento de marca, em especial impugna as descri¢des dos itens: 01ac 09, 29, 30, 34, 38 a0 48 e 53.

Ao contrdrio do que alega a Impugnante, a Administragdo nao citou marca ou modelo durante a
especificagdo técnica apresentada, optou apenas por especificar com mais clareza os requisitos minimos que
fardo a aquisicio pugnar pelo interesse publico. Portanto, ndo procede qualquer alegacdo de direcionamento,
seja dos itens especificamente mencionados, seja de todos os itens do pregdo.

£ certo afirmar que se trata de produtos para tratamento da pele, uso em lesdes e feridas que podem
ocasionar risco a populacdo afetada. As descrigdes apresentadas possuem comprovada eficicia na agao
proposta. Os especialistas em Dermatologia e Estomaterapia membros Comissdo de Lesdes do Municipio de
Cabo Frio buscam eleger produtos de comprovada qualidade, eficacia, eficiéncia e efetivo custo-beneficio,
alaborando padronizagdes voltada a um atendimento com gualidade e seguranga, otimizando as agoes dos
profissionais da drea da salde a fim de evitar falhas terapéucas, prolongamento dos tratamentos e

desperdicios.

Necessario entender que a umidade é um fator causal primério no surgimento das lesdes por pressdo
ao diminuir a permeabilidade da pele integra, enfraquecendo a epiderme e a der-me que,
consequentemente, se tornardo mais vulnerdveis aos efeitos da pressdo e do cisalhamento. A umidade
excessiva da pele leva a hidratagdo excessiva e danifica a fun¢do normal de barreira, aumentando o
risco de lesao. (
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Para fins de prevencdo das lesdes por pressdo, os tipos de coberturas encontradas na literatura
foram: curativos semipermedveis (uma fina membrana de poliuretano revestida com uma camada de
adesivo acrilico); hidrocoloides (curativo contendo gelatina, pectina e carboximetilcelulose, juntamente
com outros polimeros e adesivos formando um penso flexivel); espuma (de poliuretano porosa, hidrofébica);
espuma multicamadas com silicone (curativo revestido com silicone como adesivo ou camada de contato
com a ferida).

Portanto, as especificaces descritas no edital admitem similaridade com prévia analise a comissao,
por tal motivo hé o advento da amostra prevista no edital, como se demonstra abaixo, pela transcri¢do de
itens do edital:

“4.3.2. Caso a compatibilidade com as especificacbes demandadas, sobretudo quanto a padrdes de
qualidade e desempenho, ndo possa ser aferida, o Pregoeiro poderd exigir que o licitante classificado em
primeiro lugar , a fim de verificar a compatibilidade com as amostras e descritivos dos produtos ofertados,
apresentem catdlogos, folders, prospecto de acordo com a especificagdo do Termo de Referéncia.

4.3.4. Caso a marca ofertada pela licitante se seja conhecida pelo setor demandante, a
apresentagdo de amostras poderd ser dispensada, devendo ser informada atrav és de despacho constante no
processo emitido pela drea requisitante”.

Vamos apontar aqui, alguns dos itens, especialmente, justificando a descricdo amparada na
comprovacdo de resultado no mercado, a saber:

item 6 - Composta de malha de tecido sintético, viscose, algoddo e poliamida, impregnada com pasta 100%
de oxido de zinco branca, égua, gelatina, cloreto de calcio e glicerol e conservantes: propil-4-
hidroxibenzoato e metil-4-hidroxibenzoato. Com dupla extensibilidade, transversal e longitudinal, produz
modes semirrigidos sem cortar em varios pontos. Propicia ambiente imido para a cicatrizacdo e diminui a
irritagiio cutdnea. Em rolo, embalagem individual, uso Ginico. Embalagem devera conter o nome e/ou marca
do produto, lote, data de fabricagdo, prazo de validade, modo de usar. Tamanho 10cmX10m.

Fato — Trata-se da descricdo do produto Bota de Unna, que representa uma terapia indicada para o
tratamento de Ulceras venosas. De acordo com DISSEMOND et al.,, 2016: “As terapias contensivas e
compressivas s30 o método mais recomendado para o tratamento de pessoas com Glceras venosas, tendo
como principio basico a melhora do retorno venoso. Pode ser dividida em ineldstica (bota de Unna) e elasticas
(meias e ataduras elasticas).

A escolha do descritivo foi embasada no conceito de Borges, 2011: bota de Unna é um tipo de bandagem
contensiva ineldstica, que foi desenvolvida por um meédico dermatologista alemdo chamado Paul Gerson
Unna, em 1883, Essa terapia € constitufda por tecido de gaze impregnada por 6xido de zinco, na concentragao
que varia de 6% a 15%, com variagdes entre os fabricantes; contém, também, calamina, glicerina, gelatina e
agua. Possui conservantes, como parabenos e lanolina, que podem causar reagdes alérgicas em alguns
Usuarios (BORGES, 2011).

A pasta que compde a bota de Unna, tem como substancia principal o 6xido de zinco, com diferentes
concentracdes dependendo do fabricante. O oxido de zinco tem como fungdo principal a acéo
antiinflamatoria; é adstringente e bactericida, contribuindo para melhora da sintomatologia local e auxilio a
cicatrizacdo. Embasados pela literatura da area, optamos por uma concentragdo de 100% de oxido de zinco
por representar maior pureza ¢ qualidade na composigao do produto, diminuindo assim a concentragdo

outros componentes de menor eficacia no tratamento proposto.
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As demais caracteristicas e componentes do descritivo foram extraidos de pesquisa realizada com os produtos
que se enquadram como Bota de Unna disponiveis nacionalmente, permitindo a adesdo de inumeros
fabricantes e marcas a essa concorréncia.

A utilizagdo da bota de Unna estd recomentado no manual da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro
Cuidado Integral & Pessoa com Ulcera Venosa: Aplicagdo de Bota de Unna na Atengdo Primaria, 2023.

A Resolucdo COFEN n.2 0567/2018 esclarece, em seu anexo, que cabe ao enfermeiro “Realizar a terapia de
compressdo eldstica e ineldstica de alta e baixa compressdo, de acordo com o diagndstico médico (ulcera
venosa ou mista ou linfedemas)”. Dessa forma, o enfermeiro devidamente habilitado poderd avaliar,
prescrever e executar a aplicagdo e a remogdo da terapia Bota de Unna, de acordo com o diagndstico médico
de Ulcera venosa ou linfedema, se realizado ITB anterior a aplicacdo e afastados riscos adicionais (COFEN,
2018).

Item 8 - Gel Antisséptico incolor e de alta absorgao, hidratante, limpeza e descontaminacgdo da pele, com
controle do biofilme. Promove ambiente Gmido com rapida remoc¢do dos tecidos afetados por
deshridamento autolitico, acelerando a cicatrizagdo. Forma uma camada protetora na pele, assegurando a
acdo prolongada e eliminando odores. Sem alcool. Composto por PHMB 0,2%, ativo nanoencapsulado em
4cidos graxos, forma uma barreira protetora de agdo prolongada contra bactérias e fungos. Testado
dermatologicamente e clinicamente em humanos, hipoalergénico. Livre de parabenos, corantes e fragdncia.
Biodegradavel. Almotolia 100 ml.

Fato - Trata-se da descricio de gel antisséptico contendo polihexametileno-biguanida (PHMB) 0,2% em sua
composicdo, com ac¢do hidratante, de limpeza e controle do biofilme, que quando presentes nas feridas
representam efeitos deletérios a sua cicatrizacao, representando alto potencial de agravamento da lesdo.

L sleicio desse deseritivo deu-se ao fato de que coberturas e agentes topicos contendo polihexametileno-
biguanida, reduzem o nivel de exsudato, dor, dimensdo e biofilme da ferida. Favorecendo e colaborando com
a cicatrizacdo. Revisdes sistemdticas demonstraram que O UsO tépico do PHMB promove um ambiente
propicio ao processo de cicatrizagdo, controle da dor e diminuigdo da carga microbiana.

O biofilme ¢ uma comunidade de microrganismos que se agrupam em uma fina pelicula composta por
acucares e proteinas, formando uma barreira sobre superficies onde podem se desenvolver. Essa estrutura
proporciona as comunidades microbianas um ambiente propicio para sua sobrevivéncia e proliferacdo,
resultando em cronificacdo e/ou piora da ferida.

De acordo com os autores JUSTINIANO, 2010 e LEAPER etal., 2012 a terapia combinada com curativos topicos
impregnados com antissépticos podem ser vantajosas e podem contribuir para uma resposta satisfatoria na
evolucdo das feridas, podendo contribuir também na preven¢do de infecgdes como método profilatico
associado a antimicrobianos (sistémicos e topicos) e a outras medidas quando se tratar de feridas mais
complexas.

Vérioe autorec da drea da satde consideram adequada a utilizacdo de produtos contendo Polihexametileno
biguanida ou polihexanida, de acordo com LEAPER et al., 2012; SANTOS et al,, 2012: polihexanida e um

polimero sintético semelhante aos peptideos antibacterianos (AMPs) sintético (antisséptico do mesmo grupo

da clorexidina). Reduz formagdo de biofilme pois penetra na célula e inativa a sintese de dcidos nucléicos.

Considera-se que a PHMB atue quebrando a camada lipopolissacaridea (LPS) da parede celular das bactérias

(através da interagdo eletrostatica com a bactéria), causando ruptura da membrana celular, provocando o

oxtravasamento do citoplasma, com perda de componentes fundamentais para a replicagdo celular, e
DL
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consequentemente a morte do microorganismo — acdo bactericida. N&o induz resisténcia e ndo possui
toxicidade.

No mercado estio disponiveis vérios produtos contendo PHMB 0,2% em diversas concentragbes, com
utilizacdo respaldada pela Agéncia Nacional de Vigildncia em Saude — ANVISA.

As decisdes dos profissionais da saude, inclusive dos enfermeiros quanto a escolha dos produtos
padronizados para o tratamento e profilaxia de feridas baseia-se na efetividade do PHMB na reducdo do
biofilme em feridas crénicas. Sendo pautadas na pratica baseada em evidéncia e embasadas pela literatura
especifica.

RecomendacBes do Handbook da Colaboragdo Cochrane, os estudos incluidos foram ensaios clinicos
randomizados sem delimitacio de periodo e idioma de publicagdo, que descrevam o uso do PHMB
(coberturas ou agentes topicos) para a redugdo do biofilme,

Investigado os seguintes bancos de dados eletrénicos: COCHRANE CENTRAL; LILACS; MEDLINE,
EMBASE;CINAHL., desfechos de interesse foram: redugao do biofilme, reducdo da carga bacteriana, infecgdo,
cicatrizagio, tempo para completar a cicatrizacdo e dor com a utilizacdo de gel com PHMB.

ltens 29 e 30 -Curativo proteico que acelera o processo cicatricial através de nutricdo celular para
tratamento e profilaxia de lesdes cutdneo-mucosas. Antiinflamatério, cicatrizante, bactericida, fungicida,
protetor barreira, hidratagdo intensa. Testado dermatologicamente, hipoalergénico. Composigdo: Acetato
de Tocoferol, Acido Estearico, Acido Oleico, Agua purificada, Alcool Cetoestearilico, Benzoato de Sodio,
Borato de Sédio, Cera de Ozoquerita, Cloridrato de Piridoxina, Colageno, Fragrdncia, Lanolina, Anidra,
Lecitina de Soja, Manteiga de Cacau, Oleo de Andiroba, Oleo de Canola, Oleo de Melaleuca, Oleo de Soja,
palmitato de Cetila, Palmitato de Retinila, base biocompativel. Ndo contém vaselina, silicone e dleo
sintético. Conservante da formula: Benzoato de sodio.

Fato — Descricdo de uma emulsdo de dleo de andiroba biocompativel, sem componentes sintéticos, contendo
em sua formulago componentes com comprovada eficacia e eficiéncia no tratamento de lesdes cutdneas de
diversas etiologias. As comprovagdes clinicas e bibliograficas existentes fornecem o respaldo necessario a sua
escolha em compor a padronizagdo de produtos que se refere esse edital.

Os especialistas em Dermatologia e Estomaterapia membros Comissdo de Lesdes do Municipio de Cabo Frio
buscam eleger produtos de comprovada qualidade, eficacia, eficiéncia e efetivo custo-beneficio, elaborando
padronizacdes voltada a um atendimento com qualidade e seguranga, otimizando as acBes dos profissionais
da area da saude a fim de evitar falhas terapéucas, prolongamento dos tratamentos e desperdicios.
\dentificou nas comprovacdes de uso existentes referentes ao uso da emulsio de dleo de andiroba,
resultados positivos em indmeras eticlogias de lesBes cutineo-mucosas, o que vem de encontro as
neressidades da populacdo-alvo, o que justifica a inclusio do descritivo.

“A avaliacdo da resisténcia da pele no grupo tratado com a emulsdo com 6leo de andiroba em comparagao
com o grupo ndo tratado foi até 30% maior. E comparado com um grupo nao manipulado pode chegar até
59% da pele normal” CHANG, YC.; MEDEIROS, A. D.; CORRAES, A. M. S.; MANSO, J. E. F,; SILVA, C. 5. C.; TAKIYA,

C. M.; VANZ, R. L., 2018.

“ melhora a hidratacao, vitalidade e maciez da pele em 95,7% dos casos, reduz as rachaduras e fissuras dos
pés (87%), além de reduzir o ressecamento em mais de 95% dos casos, sendo assim indicado para todos 0s
tipos de pele, com minima taxa de irritabilidade e sensibilidade.” SERTIE, J. A. A.; WOISKY, R. G., 2008.

VERGNANNI, A, L., 2012.
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“Segundo Pinto (2015) em estudo comparando quatro tipos diferentes de materiais para prevencdo e
tratamento de radiodermite foi observado que a emulsio de 6leo de andiroba pode ser utilizado antes,
durante e apds a radioterapia sem apresentar sinais clinicos de danos ao tecido.”

“A utilizacdo da emulsdo de 6leo de andiroba mostrou um aumento dos capilares neoformados no grupo
tratado. Sendo assim a emuls3o promove um aumento na taxa de contragdo das feridas, da resisténcia da
cicatriz e com melhor aparéncia estética.” CHANG, YC.; MEDEIROS, A. D.; CORRAES, A. M. 5.; MANSO, J. E. F,;
SILVA, C. S. C.; TAKIYA, C. M.; VANZ, R. L., 2018.

ltem 34 - Creme barreira dermoprotetor hidratante, hipoalergenico, pH fisiologico. Composto por
Polihexanida 0,2%, dimeticona, extrato de Rhodiolarosea, carnosine e bisabolol. Livre de parabenos.
Embalagem devera conter o nome e/ou marca do produto, lote, data de fabrica¢do, prazo de validade,
Bisnaga 100g.

Fato — Descritivo compativel com creme barreira dermoprotetor, contendo em sua formulac¢do produtos de
comprovada eficacia na prote¢do da pele.

De acordo com as diretrizes da Comiss3o de Leses do Municipio de Cabo Frio, justifica-se a op¢do dessa
composicio especifica por atender as necessidades da populagdo que sera beneficiada com seu uso. Os
cremes de barreira disponiveis no mercado com PHMB e dimeticona, além de dleos e extratos naturais em
sua composicdo, demonstraram bons resultados como hidratantes, protecdo da pele irritada, prevengdo de
assaduras e limitagdo da proliferagdo de germes nocivos.

A Comissio de Lesdes do Municipio de Cabo Frio requer um produto que atenda as seguintes caracteristicas
e aches:

IAig;io | Mecanismo de Acdo Componentes
Oclusivo Bloqueia a barreira de perda de agua|Extrato de Rhodiolarosea
transepidérmica
Umectante Atrai dgua para o estrato corneo Dimeticona
Emoliente e hidratante Diminui a irritacdo e favorece a restauragdo da|Carnosina

funcdo de barreira da pele

Prevencio de infecgdes Controle do hiofilme Polihexanida (PHMB)

e

De acordo com HENRIQUE, T. S., PERFOLL, R., 2021: Cremes barreira sdo produtos que conferem um
revestimento e impermeabilidade a agdo irritativa da urina, fezes e outros efluentes corporais. 530 exemplos
dessa categoria produtos que formam pelicula polimérica, e cremes a base de oxido de zinco, petrolato e
dimeticona.

ltem 38 - Dispositivo de fibras monofilamentares de poliéster, para desbridamento estéril de tecidos
invidveis, exsudato e agentes contaminantes com bactérias, fungos, biofilme, corpos estranhos. Remove 0s
debris do leito da lacio, fixando-os em suas fibras monofiamentares espessas, através de movimentos
circulares, removendo-os da ferida de forma suave e efetiva, sem causar dor, acelerando o processo de
cicatrizacdo. Capacidade de absorgdo de 90-110 ml. Embalado individualmente. Estéril. Tamanho 13 X 20
cm. Composicdo: 100% de poliéster ndo branqueado com uma camada posterior de poliacrilico (livre de
colfénia e derivados de colofénia). Embalagem devera conter o nome e/ou marca do produto, lote, data de

fabricacdo, prazo de validade.
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Fato - Descricdo de almofada estéril para desbridamento mecdnico facil, composto de fibras
monofilamentares de poliéster, capazes de remover tecidos invidveis, exsudato, queratose da ferida, sem
causar traumas as células epiteliais e tecido de granulagdo. Com agdo efetiva em poucos minutos, de facil
manuseio, sem causar traumas e dor.

A Comissdo de Lesdes do Municipio de Cabo Frio busca produtos de qualidade, eficdcia, eficiéncia e efetivo
custo-beneficio, elabora suas padronizacdes visando um atendimento com qualidade e seguranca,
otimizando as acdes dos profissionais da drea da saude a fim de evitar falhas terapéucas, prolongamento dos
tfratamentos e desperdicios. Pretende otimizar os desbridamentos de tecidos invidveis presentes nas lesdes
e feridas de forma rapida, eficientes e sem causar dor aos pacientes, o que justifica a inclusdo do dispositivo
de fibras monofilamentares de poliéster.

Item 39 - Sabonete liquido antisséptico corporal com Polihexanida 0,2% associado a Hidroxietilcelulose,
cloreto de cetil trimetil améneo, cocoamide DEA, isopropanol, dgua, perfume. Indicado para higiene
completa de pacientes hospitalizados, no pré e pdscirtrgico, higienizagdo das mdos da equipe de saude.
Nio apresenta resisténcia microbiana. Embalagem com frasco dosador unidirecional PUMP 100 ml. Laudo
de comprovacio de eficdcia para Staphylococcus aureus, Salmonella chorelasuis, Pseudimonas aeruginosa,
Klebsiella pneumoniae carbapenemase, laudo de avaliagdo de compatibilidade cutdnea primaria e
cumulativa, laudo da auséncia de potencial alergénico. Hipoalergénico, pH fisiolégico. Nao contém
parabenos. Biodegradavel. Embalagem devera conter o nome efou marca do produto, lote, data de
fabricacdo, prazo de validade.

Fato - Descricdo de sabonete antisséptico com Polihexanida 0,2% para utilizacdo em pele humana de
pacientes hospitalizados, em poés-operatorio, realizando tratamentos para restabelecimento da saude e capaz
de realizar adequadamente a higienizagio das maos daqueles que compdem as equipes de salde.

Ha comprovacio da eficacia do referido produto na agdo proposta.

Existem varios produtos semelhantes disponiveis, com agdo hidratante e protetogdo cutanea, capaz de
auxiliar na cicatrizacdo da pele, combater bactérias resistentes, fungos, protozoarios e virus devido a
Polihexanida 0,2% presente na formulagdo.

No mercado estdo disponiveis vérios produtos contendo PHMB 0,2% em diversas concentragdes, com
utilizacio respaldada pela Agéncia Nacional de Vigilancia em Satude — ANVISA.

ltem 40 e 41 - Curativo superabsorvente tecnologia Stay Dry composto de 4 camadas: camada de contato
ndo aderente e atraumatica, camada secunddria de alta capilaridade co absorgdo vertical, terceira camada
de absorcdo e retengdo de grandes volumes de fluidos, camada externa com alta taxa de transmissdo de
vapores, repelente a fluidos, com sistema de bloqueio de umidade, antibacteriano, antiviral. Formato
anatémico tipo bota, para pernas. Doze compartimentos super absorventes interligados. Composicao:
camada inferior de poliéster 80% e viscose 20%; primeira camada em poliéster 80% e viscose 20%; segunda
camada em almofada de celulose 100%; terceira camada de polimero sintético de alta absorcdo, cristal de
gel (PAS) 100%; quarta camada externa/superior formada por filme de poliéster 100%. Cor nude. Sem
toxicidade. Esterilizacio O.E. Tamanho: 55X47cm — item 40 e Tamanho: 60X70cm — item 41. Embalagem
devers conter o name e/ou marca do produto, lote, data de fabricagdo, prazo de validade.

Fato — Descritivo de curativo voltado para uso em membros inferiores. Com caracteristica de ser multicamada,
capaz de absorgdo vertical, ajustavel a anatomia das pernas, sem causar comprometimento na mobilidade
do usuario e ser de facil aplicagdo.

Dentre as op¢des disponiveis no mercado, 0s especialistas da Comissdo de Curativos elegeu as caracteristicas
que melhor atendem ao perfil da populacio a ser atendida.
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ITENS 42, 43, 44 e 45

FIBRAS POLIABSORVENTES: As fibras poliabsorventes de poliacrilato presentes no curativo permitem a geli-
ficacdo do meio, garantindo o controle do exsudato na lesdo. Dessa forma, as fibras formam um gel que
promove a cicatrizagdo umida da ferida.

MATRIZ CICATRIZANTE TLC-Ag: A matriz TLC-Ag com prata promove a cicatrizagdo e a remogdo sem dor, pois
ndo adere ao leito da ferida, permitindo uma troca atraumatica para o tecido neoformado e sem dor para o
paciente. A presenca da prata combate a infec¢do com agdo antimicrobiana de amplo espectro.

Lazareth |, Meaume S, Sigal-Grinberg ML, Combemale P, Guyadec TL, Zagnoli A, Perrot JL, Sauvadet A, Bohbot
S. The Role of a Silver Releasing Lipido-colioid Contact Layer in Venous Leg Ulcers Presenting Inflammatory
Signs Suggesting Heavy Bacterial Colonization: Results of a Randomized Controlled Study. Wounds. 2008
Jun;20(6):158-66. PMID: 25942521.

Dalac S, Sigal L, Addala A, Chahim M, Faivre-Carrere C, Lemdjadi Z, Bohbot S. Clinical evaluation of a dressing
with poly absorbent fibres and a silver matrix for managing chronic wounds at risk of infection: a non com-
parative trial. ) Wound Care. 2016 Sep;25(9):531-8. doi: 10.12968/jowc.2016.25.9.531. PMID: 27608514.
Percival SL, Suleman L. Slough and biofilm: removal of barriers to wound healing by desloughing. ] Wound
Care. 2015 Nov;24(11):498, 500-3, 506-10. doi: 10.12968/jowc.2015.24.11.498. PMID: 26551642.

ITEM 46

GEL PHMB COM EDTA: o componente EDTA possui fungdo primordial na ruptura do biofilme e consequente
controle da carga microbiana, pois jd estd comprovado na literatura cientifica mundial que:

O EDTA possui capacidade de sequestrar ions Magnésio e Célcio da SPE e, com isso, desestabiliza-la e rompé-
la, permitindo a a¢do do agente antimicrobiano nas bacterias presentes no biofilme, como citado pelo pré-
prio Consenso Internacional de Manejo do Biofilme.

Além disso, também ja estd descrito na literatura a agdo antimicrobiana do EDTA contra bactérias, virus e
fungos, Gram+ e Gram- através de interagdes proteicas e de lipossacarideos. Inclusive em baixas concentra-
¢bes, 0 EDTA demonstra agdo preventiva na formulagdo de novo biofilme, através da inibicdo da adesdo da
bactéria no leito da ferida.

No Gel de Limpeza com PHMB, além de todo esse conjunto de agles, a presenca do EDTA serve também
como um otimizador da férmula, pois o EDTA “carreia” as moléculas de PHMB dentro da lesdo, impedindo o
contato das mesmas com material bioldgico, permitindo com que cheguem em plena atividade para comba-
ter as bactérias presentes no leito da lesdo e no préprio biofilme.

Por todos os fatores acima citados, o EDTA possui papel fundamental no tratamento de feridas crbnicas pro-
movendo a ruptura do biofilme e impedindo a sua reformulagao, e sua presenca em géis que se proponham
a fazer limpeza e deshridamento deve ser considerada e valorizada, pois a auséncia do EDTA na formulagdo
de produtos que ndo possuem outra tecnologia comprovada na remogdo do biofilme implica em ineficiéncia
e prejuizo clinico, social e financeiro no tratamento de feridas cronicas.

Santos, MC. Efetividade do polihexametileno-biguanida (PHMB) na redugdo do biofilme em feridas cronicas:
revisdo sistematica — Curitiba, 2018.

World Union of Wound Healing Societies (WUWHS), Florence Congress, Position Document. Management of

Riofilm. Wounds International 2016
Finnegan S, Percival SL. EDTA: An Antimicrobial and Antibiofilm Agent for Use in Wound Care. Advances in

Wound Care. 2015; 4:(7).

Rua Fagundes Varela, n. 97 — S&o Cristovao - Cabo Frio — RJ - Cep: 28909-270 ‘w(\b‘\
assessoria.técnica@saudecabofrio.rj.gov.br @‘33'



ESTADO DO RIO DE JANEIRO
piy  PREFEITURA DE CABO FRIO
.= SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

ITENS 47 e 48

Polipropileno, tecido ndo tecido (TNT), “non woven” se caracteriza por ser um “termopldstico semicristalino”.
Isso significa que esse material é produzido por meio de um processo complexo, que envolve a polimerizagdo
de mondmero propeno, podendo conter, centenas de milhares de unidades monomeéricas. O seu custo com-
petitivo de producdo, sua alta flexibilidade e sua boa resisténcia mecénica e quimica ainda sdo fatores que
dificultam encontrar alternativas para a sua substituicdo. £ isento de Bisfenol A, também chamado de BPA,
composto quimico presente em apenas alguns tipos de pldstico, em especial nos policarbonatos. Mesmo sem
estudos cientificos comprovados, especialistas apontavam que esse componente poderia causar maleficios
3 saude, inclusive cancer. Na pratica, o polipropileno ¢ bioquimicamente inerte a contaminagdo, ou seja, 0
material ndo reage e nem se deteriora em contato com as substdncias que ele preserva.

DA LEGALIDADE E DOS PRINCIPIOS CONSTITUCIONAIS

Os profissionais Enfermeiros membros da Comissdo de LesGes e Feridas do Municipio de Cabo Frio,
regidos pelo Conselho Regional de Enfermagem — COREN, estdo aptos legalmente a elaborar a padronizagdo
dos produtos que por eles serfio utilizados no atendimento de salide a populagdo deste municipio, através
do Edital 001/2024, alvo de solicitacido de impugni¢do. Elaboraram as justificativas técnicas de alguns itens, a
fm de demonstrar imparcialidade deste certame. Desta forma, caracterizando a manutencéo da legalidade,
impessoabilidade, moralidade, publicidade e eficiéncia, respeitando a Lei n? 14.133/2021.

lodos os descritivos elaborados e reafirmados neste documento abrangem componentes de
qualidade e boa procedéncia, todos tém exigéncia de legitimizacao pela ANVISA. Além de abranger e
possibilitar grande concorréncia no mercado comercial e de fornecimento de insumos, sem prejuizo a
Administracdo Publica e livre concorréncia.

Muitos sio o0s questionamentos a respeito da autonomia do enfermeiro frente a alguns
procedimentos extremamente importantes para o tratamento de feridas. Cada um deles pode ser esclarecido,
analisando-se atenciosamente o que dizem as leis e resolugdes que regulamentam o exercicio profissional.

Segundo o art. 12 do Capitulo 1 da Resolugdo COFEN n. 240/2000, “A enfermagem é uma profissao
comprometida com saude do ser humano e da coletividade. Atua na promogdo, protegdo, recuperagdo da
saude e reabilitacdo das pessoas, respeitando os preceitos éticos e legais”. O art. 62 da mesma lei diz que “O
profissional de enfermagem exerce a profissdo com autonomia, respeitando os preceitos legais da
enfermagem”,

Analisando as afirmacdes anteriores, é possivel averiguar que a promogdo, a protegdo ou recuperagao
da salde e a reabilitacio de pessoas é fungdo do enfermeiro, que ¢ responsavel por realizar diversos
procedimentos. No que se refere a promogao e a protegdo da salde, tem-se: todas as formas de orientacdo,
realizacio e prescricio de enfermagem nas condutas preventivas da formacdo ou recidivas do
desenvolvimento de feridas, sejam elas por pressao, diabéticas, vasculares ou quaisquer outras.

DA RESOLUCAO COFEN N2 567/2018

“Regulamenta a atuagdo da Equipe de Enfermagem no Cuidado aos pacientes com feridas.
O Conselho Federal de Enfermagem-Cofen, no uso das atribuicOes que Ihe sdo conferidas pela Lei n® 5.905, de
12 de julho de 1973, e pelo Regimento da Autarquia, aprovado pela Resolugéo Cofen n2421, de 15 de fevereiro
de 2012, CONSIDERANDO o Artigo 11, inciso |, alineas “j* “1” e “m”, da Lei n® 7.498, de 25 de junho de 1986,
o Artigo 89, inciso I, alineas “f”, “q” e “h” e 0 Art. 11, inciso I, alinea “c”, do Decreto n2 94.406, de 08 de junho
de 1987; CONSIDERANDO o disposto no art. 22, X, do Regimento Interno do Cofen, aprovado pela Resolugdo

e
Rua Fagundes Varela, n. 97 — 5ao Cristovio - Cabo Frio — RJ - Cep: 28909-270 ‘(Ms e Dok
assessoria.técnica@saudecabofrio.rj.gov.br ‘}&?&k\ms W



ESTADO DO RIO DE JANEIRO
PREFEITURA DE CABO FRIO
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

Cofen n? 421/2012, que autoriza o Conselho Federal de Enfermagem baixar Resolugbes, Decisées e demais
instrumentos legais no dmbito da Autarquia; CONSIDERANDO o Cédigo de Etica dos Profissionais de
Enfermagem,; CONSIDERANDO a Resolugdo CNE/CES n? 03 de 07 de novembro de 2001, que aprova as
Diretrizes Curriculares Nacionais; CONSIDERANDO g Portaria n? 529, de 12 de abril de 2013, que institui o
Programa Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP); CONSIDERANDO a Resolugdo Cofen n? 358, de 15 de
outubro de 2009, que dispde sobre a Sistematizacdo da Assisténcia de Enfermagem e a implementagéo do
Processo de Enfermagem em ambientes, publicos ou privados, em que ocorre o cuidado profissional de
Enfermagem, e dd outras providéncias; CONSIDERANDO tudo o mais que consta nos autos dos PADs Cofen
n% 0194/2015, 519/2016 e 689/2016 e a deliberagdo do Plendrio em sua 4952 Reunido Ordindria.

RESOLVE:

Art. 12 Aprovar o Regulamento da atuacéo da Equipe de Enfermagem no Cuidado aos pacientes com feridas
na conformidade do anexo a esta Resolugdo que pode ser consultado no site: www.cofen.gov.br.

Art. 22 O Enfermeiro tem autonomia para abertura de Clinica/Consultério de Prevengéo e Cuidado de pessoas
com feridas, respeitadas as competéncias técnicas e legais.

Art. 32 Cabe ao Enfermeiro da drea a participagdo na avaliagéio, elaboragéo de protocolos, selegdo e
indicagéio de novas tecnologias em prevengdo e tratamento de pessoas com feridas.

Art. 49 Cabe aos Conselhos Regionais de Enfermagem adotar as medidas necessdrias para
acompanhar/fiscalizar o cumprimento deste regulamento, visando a seguranga do paciente e a dos
profissionais envolvidos.

Art. 5¢ Esta Resoluc@o entra em vigor na data de sua publicagéo, revogando-se as disposicdes em contrdrio,
especialmente a Resolugdo Cofen n® 501/2015.

Fonte: hitps://www.cofen.qov.br/resolucao-cofenno-567-2018/"

As caracteristicas dos curativos atendem nfo somente as necessidades de tratamento das feridas,
mas, também de prevencdo das lesdes por pressdo, de acordo com as recomendacdes do Guideline da EPUAP
(European Pressure Ulcer Advisory Panel), NPIDP (National Pressure Injury Advisory Panel) e PPIA (Prevencgado
e tratamento de lesdes / Ulceras por pressdo).

Destaca-se que aos estudos individuais foi atribuido um nivel de evidéncia com base no desenho do
astudo. As evidéncias que servem de base a cada recomendagdo foi atribuido um nivel de robustez baseado
na quantidade, no nivel de evidéncia assim como na sua consisténcia. Um processo de votacdo consensual
foi utilizado para designar nivel de robustez das recomendagBes. Este nivel pode ser utilizado pelos
profissionais de salde para dar prioridade a intervengBes a efetuar. Para informacdo mais detalhada e
contextualizacdo do nivel da evidéncia e da forca da recomendacdo, deve ser consultado o guia completo
“Clinical Practice Guideline” e/ou o website da “International Guideline”.

As seguintes recomendac¢Bes e declaragbes de boa pratica sdo retiradas do guia completo de
diretrizes de boas praticas para e facilitar a sua utilizagdo no contexto clinico.

A saber:;

“Item: Cuidados Preventivos a Pele

Fatores de Risco e Avaliagdo do Risco: 3.5) Usar curativo de silicone suave com multiplas camadas para
proteger a pele em individuos em risco de desenvolver lesdo por pressdo. Nivel da Evidéncia: B1. Forga da
Recomendag¢do: T

Fonte: European Pressure Ulcer Advisory Panel, National Pressure Injury Advisory Panel and Pan Pacific
pressure Injury Alliance. Prevengdo e tratamento de lesées / Ulceras por pressdo. Guia de consulta rapida.
(edigdo Portuguesa). Emily Haesler (Ed.). EPUAP/NPIAP/PPPIA; 2019.

Quantos aos questionamentos realizados das caracteristicas....
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Polipropileno, tecido néo tecido (TNT), “non woven” se caracteriza por ser um “termopldstico
semicristalino”. Isso significa que esse material € produzido por meio de um processo complexo, que envolve
a polimerizagio de mondémero propeno, podendo conter, centenas de milhares de unidades monoméricas. O
seu custo competitivo de produgdo, sua alta flexibilidade e sua boa resisténcia mecdnica e quimica ainda s@o
fatores que dificultam encontrar alternativas para a sua substituicdo. E isento de Bisfenol A, também
chamado de BPA, composto quimico presente em apenas alguns tipos de pldstico, em especial nos
policarbonatos. Mesmo sem estudos cientificos comprovados, especialistas apontavam que esse componente
poderia causar maleficios ¢ sadde, inclusive cdncer. Na prdtica, o polipropileno € bioquimicamente inerte a
contaminacéo, ou seja, o material ndo reage e nem se deteriora em contato com as substdncias que ele
preserva.

AZUL — camada externa, flexivel, barreira de protecdo contra bactérias e impermedvel a dgua. A
camada auxilia na contencéo do exsudato, até mesmo do odor, pois o exsudato reage com as particulas dos
poliacrilato de sédio, se gelificam, mantendo o meio Umido ideal para a cicatrizagGo por segunda intengdo,
sem o maceramento das bordas das feridas e/ou acometimento da pele perilesional, devido sua agéo de
absorcdo vertical do exsudato e retengéio do mesmo. A equipe constatou que a coloragdo azul auxilia na
visualizacio do sinal de troca da cobertura e maior conforto do paciente (o curativo ndo aparenta cor do
material absorvido, por exemplo, exsudato de coloragdo vermelha (sangue) e/ou amarelo-esverdeado (ferida
infectada). Como o curativo possui absorgdo vertical do exsudato, sabe-se que quanto a cobertura mais
externa e de cor azul, apresentar cerca de 70% de sujidade, sugere-se troca para nova avaliagdo.

NON-WOVEN — essa camada permite a passagem do exsudato para a matriz de poliacrilato
superabsorvente, transformagdo em gel e manutengdo de um meio umido ideal em contato com a ferida.
Auxilia no microclima que é a combinagéo de temperatura e umidade e, as vezes, do fluxo de ar em
uma regido local, em comparagdo com a drea ambiente ou a drea circundante, onde seu equilibrio é
um fator importante na prevengdo de lesdes”

Com relacio a recuperagdo da salide ou da reabilitagdo, especificamente no tratamento de feridas,
pode-se citar a utilizagdo de curativos primarios e/ou secundarios. O enfermeiro pode prescrever a utilizagéo
de qualquer tipo de cobertura que se enquadre na descrigdo de produtos para saude (ou correlatos), segundo
a classificacdo da ANVISA, ainda que sejam definidos como grau de risco 1, 2 ou 3.

Para isso, é necessario que o enfermeiro esteja capacitado para a realizagdo de tal prescricdo. A Lein.
7.498, 25 de junho de 1986, regulamentada pelo Decreto n, 94.406, 8 de junho de 1987. Estabeleceu normas
sobre o exercicio da enfermagem e deixou claro que cabe privativamente ao enfermeiro os cuidados diretos
prestados a clientes graves com risco de morte, e 0s de maior complexidade técnica e que exijam
conhecimentos de base cientifica e capacidade de tomar decisGes imediatas (art. 11, inc. |, alineas “I" e “m”,
da Lei c/cart.82, inc. |, alineas “g” e “h” do Decreto).

O tratamento de feridas envolve procedimentos de alta complexidade técnica e o enfermeiro so
poderd tomar decisdes imediatas se estiver pre parado cientificamente. Esse fato criou a necessidade da busca
por aperfeicoamento profissional por meio de cursos de especializagdo nas dreas de Dermatologia e
Estomaterapia.

Ademais, o desenvolvimento de protocolos é uma forma precisa e eficaz de dar ao enfermeiro maior
autonomia. O nosso Protocolo Institucional foi desenvolvido por enfermeiros (Comissdo de Curativos/Pele)
que, baseados na pratica clinica, prestam assisténcia preventiva e curativa ao perfil de nossos clientes. O
protocolo foi aprovado pela diretoria clinica e de enfermagem, sendo implementado com sucesso.

Cabe 3 referida Comiss3o analisar os estudos disponibilizados nas grandes bases de dados e/ou até
mesmo realizados na prépria institui¢do, ou outra de perfil semelhante ao de nossa clientela; e busca a

padroniza¢do de materiais especificos para a prevencdo e tratamento de feridas, sempre considerando o
custo-beneficio.

£ importante ressaltar que a Comiss3do procura garantir a qualidade desses materiais por meio de
comprovacbes cientificas de sua eficacia, ndo se esquecendo também de verificar as exigéncias legais para
sua comercializacdo e uso (registro no Ministério da Saude, testes de irritabilidade cutanea, etc.).
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Os testes desses materiais sdo acompanhados de preferéncia por mais de um profissional, em
diferentes setores (especializagdes médicas), realizados em uma amostragem minima de clientes, e durante
um periodo de tempo que propicie uma avaliagdo fidedigna dos resultados.

E importante ressaltar que a Comissdo procura garantir a qualidade desses materiais por meio de
comprovacdes cientificas de sua eficacia, ndo se esquecendo também de verificar as exigéncias legais para
sua comercializacdo e uso (registro no Ministério da Salde, testes de irritabilidade cutanea, etc.). Portanto,
ndo ha que se falar em direcionamento de marca ou produto o Edital, visto que foi feito um vasto trabalho
técnico para garantir a eficdcia que garanta a salude o paciente.

DO PEDIDO

Diante do acima exposto, na qualidade de Presidente da Comissdo de Curativos, entendo que, a
impugnacio apresentada pela empresa Fast Rio ndo merece ser acolhida, motivo pelo qual, opino pelo
prosseguimento do certame, em razdo dos fatos acima e ainda por se tratar de extrema necessidade para
tratamento dos pacientes da rede publica municipal.

NZo ha que se falar em alteragdo ou corregdio dos descritivos dos itens do edital, nem tdo pouco dos
itens constantes no pedido de impugnagao, visto que este edital contempla a participa¢do de inimeros pro-
dutos que poderdo ser aprovados apos parecer técnico —item previsto no edital, contemplado a similaridade
dos mesmos, visando atender as solicitagdes da Comissdo de Lesdes e Feridas.

Importante reafirmar que ndo houve direcionamento de marca ou produto no presente edital, mas
¢im o resultado de um trabalho técnico da Comissdo de Curativos com robustas evidencias cientificas de
produtes que garantam a saude do paciente.

Jonathas dos Santos Silva
Matricula 231233819
Coordenador da Comissdo de Lesdes e Feridas
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Cabo Frio, 12 de Julho de 2024.

Da: Superintendéncia de Compras e Licitagdes
Para: Procuradoria Geral do Municipio

Segue Processo Administrativo N° 49893/2023 para andlise e emissdo de parecer
juridico em relagdo ao pedido de impugnagdo de edital da empresa FAST RIO
COMERCIO E DISTRIBUICAO EIRELI conforme processo apenso n° 27960/2024.

‘\V)dhw Q%LOWZ«J 6&/&@1 Zemzw

Ana Claudia Silva Leandro
Agente Administrativo
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PROCESSO N2. 49893/2024

APENSO N 27960/2024

ASSUNTO: IMPUGNACAO AO EDITAL DO PREGAO ELETRONICO Ne 01/2024

De: Procuradoria do Municipio

Para: Superintendéncia de Compras e Licitages

DESPACHO

Vieram os autos em decorréncia de IMPUGNACAO apresentada por FAST COMERCIO E
DISTRIBUIGAQ, ao edital n°01/2024.

Inicialmente, cumpre registrar que esta manifestagdo tomara por base, exclusivamente,
os elementos constantes dos autos, visto que incumbe a Procuradoria-Geral prestar

consultoria sob o prisma estritamente juridico, ndo lhe competindo adentrar na analise

.‘)

da conveniéncia e oportunidade dos atos praticados no ambito da Administracao nem

analisar aspectos de natureza eminentemente técnicos, assim como 0s aspectos

econdmicos, financeiros e orgamentarios.

Portanto, a atribuicdo legal do orgdo de assessoramento juridico esgota-se na

orientacdo sob o exclusivo prisma da legalidade, exarando pe¢a meramente opinativa.

Em sintese, verifica-se que diante das razbes elencadas pelo ora impugnante, o

requerimento recai acerca da descrigdo dos itens: 1 &8 9 — 29 — 30 — 34 - 38 3 48 e 52

alegando suposto direcionamento de marca.

Papinal
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E bem sabido que o Edital deve definir com clareza e precisdo o objeto pretendido, de

modo a viabilizar a aquisicdo dentro dos parametros essencialmente necessarios.

Sobre isso o Tribunal de Contas da Unido — TCU, esclarece nos termos da SUMULA 17:
“A definicdo precisa e suficiente do objeto licitado constitui regra
indispensavel da competigdo, até mesmo como pressuposto do
postulado de igualdade entre os licitantes, do qual é subsididrio o
principio da publicidade, que envolve o conhecimento, pelos
concorrentes potenciais das condigcées bdsicas da licitagdo,
constituindo, na hipdtese particular da licitagdo para compra, a
guantidade demandada uma das especificagbes minimas e essenciais

a definigdo do objeto do pregdo.”

Analisando as razbes do impugnante, notadamente acerca de suposto direcionamento \&A
de marca, nota-se que a impugnacao se dedica apontar itens nos quais a descrigac seria
ipsis litteris de determinadas marcas, todavia deixa de juntar qualquer comprovacao

nesse sentido.

Outrossim, a justificativa técnica acostada, regularmente elaborada pela comissdo
responsavel, da conta acerca da necessidade dos referidos objetos conforme descritos,

esclarecendo ndo so a necessidade como também a auséncia de direcionamento.

Em suma, no caso em espécie, tratando-se de insumos para tratamento especifico de

feridas parece razoavel o cuidado com a descri¢cdo como amplamente demonstrado pela

comissdo técnica.

Nessa mesma toada, temos, ainda, a manifestacdo do setor técnico as fls.17/18

corroborando o mesmo entendimento.

YAagina
[u.&;\.m;].
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Dessa maneira, entende esta Procuradora que as razdes da presente impugnacio nao
merecem prosperar, denotando a inexisténcia de restricbes excessivas capazes de
reduzir e restringir o universo dos participantes do certame e/ou direcionando, ante a

legalidade da exigéncia editalicia vergastada.

Assim, OPINOQ pela rejeicdo da presente impugnacio apresentada por FAST COMERCIO

E DISTRIBUICAO, devendo a comissdo de licitacdo promover as medidas cabiveis ao

M.J. //
S.M.J %Miémpw
Ju

Cabo Frio, 15 de julho de 2024. Procurador Jurigieo
Portaria n® 22172024

regular prosseguimento.

GEORGE MAURICIO ALMEIDA PINTO JUNIOR
Procurador do Municipio
Portaria 221/2024

Rua Florisbela Rosa da Penha, n2 292, Braga, Cabo Frio — RJ
progem@cabofrio.rj.gov.br




ESTADO DO RIO DE JANEIRO Processo:
PREFEITURA DE CABO FRIO 49893/2023

, Fls.:
SECRETARIA DE SAUDE Rubrica:

DECISAO ADMINISTRATIVA — PREGAO ELETRONICO SRP 001/2024

OBJETO: CONTRATACAO DE EMPRESA PARA FORNECIMENTO DE CURATIVOS E
COBERTURAS, PARA ATENDER A COMISSAO DE CURATIVOS DO MUNICIPIO DE
CABO FRIO.

DA ADMISSIBILIDADE

A realizag@o do certame teria inicio na Sessdo Publica a ser realizada em 15/07/2024, tendo sido
apresentada a impugnacio do edital pela empresa FAST RIO COMERCIO E DISTRIBUICAO
LTDA, em 10/07/2024, através do sistema eletronico LICITANET, ver-se, portanto, observado o
prazo legal para protocolo da mesma.

DO MERITO
Preenchidos também os demais requisitos doutrinarios, pois a petigdo ¢ fundamentada e contém o
necessario pedido de impugnagio ao Edital e retificagido do Instrumento Convocatério.

DA ANALISE

Os apontamentos levantados pela empresa foram analisados pelo setor técnico, esmiucado via
parecer juridico desta forma mantendo a decisdo via setor técnico € com anuéncia do setor de
assessoria juridica quanto a legalidade, anexo a decisdo administrativa.

DA DECISAO

Diante de todo o exposto, CONHECO do recurso administrativo com ato de impugnar o edital
provido pela empresa FAST RIO COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA para, no mérito, NAO
PROVE-LO, quanto as alegagdes arguidas.

Cabo Frio, 16 de Julho de 2024

Thiago Augustg’'Lima Corda Carvalho
Agente (}é /Atratacfio
v )



