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ILMO. SR(A). PREGOEIRO(A) DA AGÊNCIA DE LICITAÇÕES, CONTRATOS E CONVÊNIOS DE 
MACEÍO - ALICC 
 
 
 
 TECNOVIDA COMERCIAL LTDA, sociedade com sede na Rua Pereira Coutinho Filho, 
727, bairro de Iputinga, nesta cidade do Recife, Capital do Estado de Pernambuco, inscrita 
no CNPJ sob o nº 01.884.446/0001-99, por seu representante legal que ao final subscreve, 
VEM, mui respeitosamente,  INTERPOR RECURSO, notadamente pelo PEDIDO DE 
DESCLASSIFICAÇÃO, do concorrente denominado de NORD PRODUTOS EM SAÚDE LTDA, 
amparado na Lei nº 14.133/2021 à decisão proferida pela DD Comissão Permanente de 
Licitação relativa ao PREGÃO ELETRÔNICO Nº 066/2024, amparado no que consta nas 
cláusulas previstas no presente edital, uma vez que a citada empresa ofertou seu produto 
fora do que transcreve o presente edital, não atendendo, portanto a descrição ali contida, 
conforme especificações estabelecidas no termo de referência do edital e seus anexos do 
presente Edital, notadamente no que transcreve em seus itens 04 e 05, tudo mediante 
seguintes termos e amparada também nos preceitos legais e permissivos, previstos na Lei nº 
14.133/21.  
 
 
 

RAZÕES DO RECURSO 
 

 
 

A recorrente em data de 03/09/2024, teve início à abertura das propostas, participou 
através do Pregão Eletrônico, objetivando habilitar-se e participar da licitação acima 
citada. 
 

O Ato convocatório, em seu item 6.7.2. diz que Será desclassificada a proposta 
vencedora que não obedecer às especificações técnicas contidas no Termo de Referência, 
fato que não ocorreu para os itens 04 e 05, pois os mesmos estão em desacordo ao 
estabelecido pelo edital. 
 
 

O edital discriminou claramente os itens 04 e 05 em questão da seguinte forma: 
 
 

Item 04 - Cateter Urinário Lubrificado, Poliuretano com 
Revestimento Hidrofílico, Guia de Inserção e Ponta Flexível- 
Masculino Calibre 10  Catam  
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- Cateter Urinário, Lubrificado, Poliuretano Com 

Revestimento Hidrofílico, Guia de Inserção e Ponta Flexível- 
Masculino Calibre 12  Catam  

 
 

Acontece, porém, que a empresa NORD PRODUTOS EM SAÚDE LTDA, não apresenta em sua 
proposta todos os critérios necessários solicitados no edital, senão vejamos;  

O produto vencedor GentleCath  não é composto por Poliuretano  e sim POBE, porém em 
desacordo com o solicitado, conforme abaixo: 

Composition: 
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Além do mais a lubrificação do produto vencedor é de 5% TechSurf 15560, polímero 
responsável pela lubrificação do tubo do cateter e 95% de THERMOPLASTOMER -TPE  que é 
um polímero plástico, ou seja, o cateter é apenas 5% lubrificado. 

Ressaltamos que a legislação vigente para o uso do cateterismo intermitente, levou 
em consideração o cateter SPEEDICATH como o mais econômico para o sistema de saúde. 
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Vale lembrar que qualquer superioridade em relação a composição deve ser 
embasada e demonstrada em estudos comparativos.  

Dessa forma, o produto não atende aos requisitos solicitados no edital. Todavia o 
nosso produto SPEEDICATH ofertado para os itens 04 e 05 é o que melhor se adequa e 
respeita ao descritivo solicitado no edital. 

É sabido que as descrições dos produtos no edital são elaboradas de acordo com 
a necessidade do órgão e que uma divergência de tal magnitude acarretará em diversas 
objeções por parte dos pacientes que deixaram de ser atendidos conforme suas 
necessidades.  

            Por conseguinte, merece a apreciação de V.Sa., desse recurso e por via de 
consequência, ser RECONSIDERADA A DECISÃO PROFERIDA, para ao final ser a empresa 
NORD PRODUTOS EM SAÚDE LTDA seja DESCLASSIFICADA nos itens 04 e 05 neste processo 
licitatório, tendo em vista que a mesma não apresentou seu produto em conformidade 
com o que foi solicitado no presente Edital, por ser de Direito e de Justiça. 

 
 Nestes Termos, 
 
 Pede deferimento. 
 
 

Recife (PE), 10 de setembro de 2024 
 
 
 

           Marcelo Lopes de Amorim 



 
 

 

 

 

Segunda-feira, 15 de março
de 2021 
   
 
Coloplast do Brasil Ltda. 
Rua Luis Correia de Melo, 92 -
14º andar, Vl. Cruzeiro, São 
Paulo-SP  CEP 04726-220
 
CNPJ no. 
02.794.555/0001-88 
 

 
 

À Quem possa interessar, 
 

Ref: SpeediCath  Performance e Biocompatibilidade 

 
Prezados(as), 
 
Gostaríamos de oferecer alguns esclarecimentos a respeito da performance, 
biocompatibiliade e evidencias clínicas dos produtos pertencentes à família SpeediCath. 
Com isso esperamos demonstrar que nosso produto atende a todos requisitos regulatórios 
aplicáveis. 
 
Esperamos também esclarecer que qualquer comparação com produtos concorrentes que 
tenha como objetivo indicar superioridade deve ser embasada e demonstrada em estudos 
comparativos. A simples afirmação de que um produto é superior a outro sem evidencias 
que suportem a afirmativa pode ser considerada propaganda enganosa. 
 
Abaixo, ilustraremos alguns atibutos que foram avaliados durante o desenvolvimento do 
SpeediCath e através dos quais a comparação deveria ser feita:  
 

 Literatura científica atualmente disponível sobre investigação clínica com dispositivos 
equivalentes e semelhantes; 

 Estudos de performance em cadáveres humanos; 
 Dados clínicos relevantes de PMS, incluindo uma avaliação de produto pós-

comercialização; 
 Testes laboratoriais; 
 Resultados somativos de usabilidade; 
 Biosegurança. 

 
Como parte do processo de registro sanitário, de acordo com os requisitos da RDC n° 
185/2001, relatórios de teste para todos os atributos acima form apresentados a Agencia 
Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) para os produtos da família SpeediCath. A seguir 
focaremos no tema Avaliação de biocompatibilidade, a fim de demonstrar nossa completa 
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adequação aos requisitos apresentaods pela norma ISO 10993 - Avaliação biológica de 
produtos para a saúde. 
 

Critério de Avaliação 
Biológica 

Conclusão 

Citotoxicidade de acordo 
com ISO 10993-5 

Nenhuma evidência de citotoxicidade foi 
observado após a exposição a extratos preparados em meio 
de crescimento celular no cateter de acordo com ISO-
10993-5 (2009). 
 
Atende aos requisitos da ISO 10993-5 (2009) 

Irritação ou intracutânea 
Reatividade de acordo 
com ISO 10993-10 

Nenhuma evidência de irritação 
efeitos foram observados após a injeção intercutânea de 
extratos preparados em meios polares e não polares. 
 
Atende aos requisitos da ISO 10993-10 (2010) 

Sensibilização de acordo 
com ISO 10993-10 

Sem evidências de sensibilização da pele 
foi observada após a exposição da pele a extratos 
preparados em meios polares e não polares. 
 
Atende aos requisitos da ISO 10993-10 (2010) 

Toxicidade Subagudo / 
Subcrônico 
de acordo com ISO 
10993-11 

O teste não é considerado relevante. O potencial de induzir 
toxicidade subaguda / subcrônica sistêmica, toxicidade 
sistêmica retardada ou toxicidade sistêmica por exposição 
repetida é contabilizada na avaliação toxicológica. A 
avaliação toxicológica é baseada em resultados anteriores 
de testes biológicos dos materiais e dispositivos equivalentes, 
conhecimento aprofundado sobre as substâncias 
ingredientes e métodos de fabricação, análise química e 
caracterização de acordo com ISO 10993-18 (2009), e 
dados da literatura toxicológica. Esta 
está de acordo com as recomendações da ISO 10993-11 
(2018). 

Implantação de acordo 
com ISO 10993-6 

O teste não é considerado relevante para o dispositivo, pois 
o uso pretendido é intermitente. O cateter será inserido 
apenas temporariamente na uretra por um curto período 
(aproximadamente 1 - 5 minutos). Isso está de acordo com a 
ISO 10993-6 (2007). 

 
Atencisamente, 
 
Daniel da Silva 
Gerente de Assuntos Regulatórios e Qualidade 
 




























