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A BAXTER HOSPITALAR LTDA
A HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA

Assunto: Edital n2 6241/2025 - Decisdo do Recurso Administrativo.

1. DO RELATORIO

1.1. Trata-se do processo para a aquisi¢do de Solugdes, de acordo com as especificages, quantidades e demais condigdes
constantes no Edital, para atender as necessidades do Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF.

1.2. Em atendimento ao Art. 53 do Regulamento Préprio de Compras e Contratagdes, o Edital foi publicado no site
institucional do IGESDF, bem como na plataforma de compras utilizada pelo Instituto (Apoio Cotac¢des), sendo, inclusive, divulgado
no Didrio Oficial do Distrito Federal, (N2 71, segunda-feira, 14 de abril de 2025, pagina 81).

1.3. Em sequéncia, apds o encerramento do periodo de acolhimento de propostas, foi publicada a relagdo nominal dos
concorrentes.
14. Uma vez consolidada a supracitada lista, foi publicado o resultado preliminar e aberto prazo regulamentar para

negociacgdo das  propostas. Findada essa etapa, passou-se ao julgamento das propostas, seguindo
o critério estabelecido previamente em Edital, qual seja, menor preco, ocasido em que foi publicada a Ata Final de Resumo de
Compras, com a declaragdo da empresa vencedora.

1.5. Neste momento, foram interpostos dois Recursos Administrativos contra a decisdo que elegeu as empresas
vencedoras.

1.6. E o breve relatério. Passa-se a andlise.

2. DO JUiZO DE ADMISSIBILIDADE

2.1. Os Recursos administrativos e as ContrarrazGes atendem ao pressuposto de admissibilidade referente a

tempestividade, uma vez que o recurso foi interposto dentro do prazo estabelecido, conforme as disposi¢des do Regulamento de
Compras e Contratagées do IGESDF e do Edital. Este, em seu subitem 5.2, determina o prazo para a apresentacdo de Recurso
Administrativo:

5.2. Apds a publicagdo da Ata Final de Resumo de Compras e/ou Contrata¢des, sera aberto prazo para
recurso administrativo, a ser interposto em até 02 (dois) dias Uteis, contra:

5.2.1. Habilitagdo ou inabilitagdo;

5.2.2. Julgamento das propostas.

3. DO MERITO

3.1. Os documentos recursais encontram-se disponiveis na publicagdo do processo no site do IGESDF.

4. DA ANALISE DOS FUNDAMENTOS

4.1. Os documentos apresentados pelas empresas participantes foram analisados e avaliados.

4.2. Em atengdo aos questionamentos apresentados e considerando todos os fatos analisados, apresentamos as
seguintes consideragdes.

4.3, O documento recursal da empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA, solicita revisio do item 4 (SOLUCAO CRISTALOIDE
BALANCEADA 500ML) do Edital, bem como o valor divulgado para negociagdo de precos.

4.4, O documento recursal da empresa HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA, solicitando a desclassificacdo da

empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA para os itens 1 - CLORETO DE SODIO 0,9 % SOLUGCAO INJETAVEL BOLSA OU FR 250 ML e 2 -
CLORETO DE SODIO 0,9 % SOLUGAO INJETAVEL BOLSA OU FR 500 ML.

4.5, O documento de Contrarrazdes apresentado pela empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA, refuta as alega¢des do recurso
administrativo interposto pela empresa HALEX ISTAR.
5. DA DECISAO

Ap0s a andlise dos Recursos Administrativos e das respectivas Contrarrazées, com base nas disposi¢Ges estabelecidas
no Edital e nas normas que regem este Instituto:

|- Em relagdo ao Recurso Administrativo interposto pela empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA:



a) Quanto ao valor divulgado no Resultado Preliminar, esclarece-se que tais valores possuem carater meramente
referencial, com o objetivo de servir como parametro para eventual reducdo de pregos por parte dos participantes.
Ressalta-se que esses valores ndo vinculam nem limitam a apresenta¢do de propostas mais vantajosas pelos licitantes,
tampouco representam impedimento a formulagdo de novos lances. Dessa forma, conclui-se que ndo ha prejuizo a
licitante em razdo da divulgacdo do valor de referéncia, sendo o argumento apresentado insuficiente para ensejar a
revisdo da decisdo.

b) No que se refere a alegagdo de que a marca Baxter seria a Unica a apresentar, em bula, prescri¢do para uso em
cardioplegia infantil, o Nucleo de Planejamento de Insumos do IGESDF indeferiu o recurso, fundamentando-se no
seguinte parecer técnico:

[...] a SOLUCAO CRISTALOIDE BALANCEADA 500ML cotada pela empresa Halexistar atende ao solicitado
neste processo de aquisi¢cdo, conforme trecho do documento |[...]
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Levantamento pH Plasmalstar® x Plasma Lyte

O Plasmalstar® & uma solucdo eletrolitica, indicado como fonte de dgua e eletrdlitos ou
como agente alcalinizante. O medicamento da Halex Istar foi desenvolvido baseado no produto

Plasma Lyte pH 7,4, assim, possuem a mesma composicdo, como descrito na tabela 1.

Tabela 1: Comparagdo entre as formulaces do Plasmalstar® e do Plasma Lyte.

Composicao Plasmalstar® Composicao Plasma Lyte Fungdo
(HALEXISTAR, 2021) (BAXTER, 2021) farmacotécnica
(ROWE;
Quantidade Quantidade SHEKEY:
Componente Componente ’
L por mL (mg) = por mL (mg) | QUINN, 2009)
Insumo
Cloreto de Sadio 5,26 Cloreto de Sadio 5,26 Farmacéutico
Afivo (IFA)
: : Insumo
G"E:S'jit: de 5,02 G"C:gjit: de 5,02 Farmacéutica
Ativo (IFA)
e . Insumo
il | g | Membdkdde| g | ramciio
Afivo (IFA)
Insumo
c'“rt‘;';’si‘ie 0,37 c'”’;t:si‘;e 0,37 Farmaciutico
po pa Ativo (IFA)
Insumo
%FE:E;; 0,30 ﬂ‘;’e:‘;sf: 0,30 Farmacgutico
g 9 Ativo (IFA)
Hidréxide de q.s.p. pH 6,5 — Hidréxido de q.5.p. pH 6,5 — Agente
sadio 8,0 sadio 8,0 alcalinizante
Agua para Agua para ,
injetaveis q.s.p. 1,00 mL injetaveis g.s.p. 1,00 mL Veiculo

Fonte: Autor, 2023.

E possivel cbservar que as formulagBes s3o idénticas, tendo o sédie, potassio, magnésio,
cloreto, acetato e gliconato como eletrdlitos e a dgua para injetaveis e o hidréxido de sédie como
excipientes. A dgua para injetdveis tem funcdo de veiculo e o hidréxide de sédio & utilizado para
ajustar a faixa de pH especificada na bula de ambos os produtes (6,5 — 8,0) (figuras 1 & 2),
possuindo assim, a fungdo de agente alcalinizants, conforme descrito no Handbook of

Pharmaceutical Excipients (2008). Com isso, a diferenga entre as bulas & apenas na forma de
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descricio do componente, visto que o hidréxido de sodio € um excipiente com funcio de agente
corretor de pH.

Figura 1: Faixa de pH especificada na bula do Plasmalstar®,

Plasmalstar®

cloreto de sédio + gliconato de sadio + acetato de sddio tri-hidratads + cloreto de potissio + cloreto de
magnésio hexaidratado

HALEXISTA

ia Famacsutica 54

APRESENTACAO:
Solucio pars infusko 3,26 mpleml + 5,00 mg'ml. +
die 500 mL

3,68 mg/ml. + 0,37 gl + 0,30 mp'ml. Caixa contendo 30 bolsas plisticas

VIA DE ADMINISTRACAG: INTRAVENOSA E INDIVIDU
SISTEMA FECHADO JEX
VSO ADULTO EOU PERIATRIOD

1ZADA.

COMPY
Cada m| nddmz

clorcto de sodio (D.C.B.2
gliconato de séddia (DL.CB.

acelalo de sodio tna-hidratado (DL
clorets de potissio (DUC. B2 0241 5).
clorets de magnésso hexasiratado (DC.B.
Excipientes: hidrixido de sidio ¢ igus pars inpetiveis

5.26 mg {0,526%
5,00 nag (0,5 )
63 g 10,368%)
0,37 mg (0.03T4)
10 g (D.030%)

Osmolaridade ..
Co o caliricn
L

i
21Keal'L
6.5a80

Fonte: HALEXISTAR, 2021.

Figura 2: Faixa de pH especificada na bula do Plasma Lyte.

Baxter

Plasma Lyte
Solugdo de cletrolitos pH 7.4

APRESENTACOES

Flasma Lyse. solugha imjetivel de cletrilstos ok 7.4 i bolsa plistica Viaflex ds 500 ml.

VIAINTRAVENOSA

USO ADULTOE PEDIATRICT

COMPOSICAD
Cada 100 mL de solugio de Plasma Lyte cossém:

[Erein de mapnisio [0 ma
hidre ido de sodss par sjuste e pHl
phl 7.4 (6.5.8.0)

Fonte: BAXTER, 2021.
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A faixa de pH especificada nas bulas (6,5 — 8,0) caracteriza a amplitude de pH aceitivel
para manter a qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos. Por se tratarem de soluctes
que possuem eletrolitos e caracteristicas semelhantes aos do plasma sanguineo, o pH indicado
na descricdo do medicamento Plasma Lyte pH 7,4 € apenas questio de nomenclatura, visto que
o pH sanguineo fisioldgico varia de 7,35 a 7,45 (AYERS; DIXTON; MAYS, 2015). Com isso, ambos

medicamentos apresentam faixa de pH semelhante 20 pH sanguineo.

Por fim, enfatizamos que Atribute Critico de Qualidade (CQA) € "uma propriedade ou
caracteristica fisica, quimica, bioldgica ou microbioldgica que se deve encontrar dentro de um
adequado limite, gama ou distribuicio de modo a assegurar a qualidade desejada para o farmaco”
(Guideline ICH Q913), entdo & possivel estabelecer um intervalo de valores para o atributo de

qualidade de pH mantendo a seguranca e eficéda do medicamento.

Referéncias Bibliograficas

AYERS, Phil; DIXON, Carman; MAYS, Andrew. Acid-Base Disorders: Learning the Basics. Mutrition
in Clinical Practice, v. 30, n. 1, p. 14-20, 2015.

BAXTER, Hospitalar Ltda. Bula do medicamento Plasma Lyte Sclugdo injetavel de eletrdlitos pH
7.4 acondicionado em bolsa plastica Viaflex de 500 mL. 2021. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.qov.br/ 2 /bulario/a/?nomeProduto=PLASMA%:20LYTE> Acesso em: 12
de julho de 2023.

ICH guidelines. INS/GMP/73766/2011. ICH Q9: Quality Risk Management. 2011.

HALEXISTAR, Indistria Farmacéutica S/A. Solicitacdo de analise do produto: Plasmalstar®. V.
REG 6080_000, data de emissdo: 12 de margo de 2018.

HALEXISTAR, Indistria Farmacéutica SfA. Solicitacdo de analise do produto: Plasma Lyte pH 7,4.
V. REG 6080_000, data de emissdo: 12 de margo de 2018.

HALEXISTAR, Indlstriz Farmacéutica S/A. Bula do medicamento Plasmalstar® solucdo para
infusdo (526 + 502 + 368 + 037 + 0,30) mg/mL 2021. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/ 2 /bulariofa/?nomeProduto=PLASMAISTAR > Acesso em: 12 de
julho de 2023,

ROWE, Raymond C.; SHESKEY, Paul; QUINN, Marian. Handbook of pharmaceutical excipients.
2009.

Diante do exposto, mantém-se a decisdo anteriormente proferida, sem acolhimento do recurso apresentado pela
empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA.

- Em relagdo ao Recurso Administrativo interposto pela empresa HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA:

a) Quanto a desclassificagdo da empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA para os Itens 1 (Cloreto de Sédio 0,9% Solugdo
Injetavel — Bolsa ou Frasco 250 mL), Item 2 (Cloreto de Sddio 0,9% Solugdo Injetavel — Bolsa ou Frasco 500 mL) e Item 3
(Glicose 5% Solucdo Injetavel — Bolsa ou Frasco 250 mL), o Nucleo de Planejamento de Insumos apresentou o seguinte
parecer:

"No que diz respeito ao questionamento do material utilizado na fabricagdo dos produtos (CLORETO DE
SODIO 0,9 % SOLUCAO INJETAVEL BOLSA OU FR 250 ML, CLORETO DE SODIO 0,9 % SOLUGAO INJETAVEL
BOLSA QU FR 500 ML e GLICOSE 5 % SOLUCAO INJETAVEL BOLSA OU FRASCO 250 ML) cotados pela empresa
Baxter, trata-se de bolsas compostas por PVC (Cloreto de polivinila) e isentas de latex com registro na
ANVISA (https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2199), que podem sofrer interagdo com alguns
medicamentos que precisam ser diluidos, a exemplo quimioterapicos.

Tendo em vista que, nas especificagdes dos itens MV: 1557 - CLORETO DE SODIO 0,9 % SOLUCAO INJETAVEL
BOLSA OU FR 250 ML e MV: 1558 - CLORETO DE SODIO 0,9 % SOLUCAO INJETAVEL BOLSA OU FR 500 ML
informa-se "SISTEMA FECHADO DE INFUSAO EMBALAGEM PRIMARIA ISENTA DE PVC" este Nicleo acata ao
recurso da empresa Halexistar para estes itens."

I - Em relagdo as ContrarrazGes apresentadas pela empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA:
Quanto ao argumento apresentado:

"A tabela referida no item 2 do edital, que discrimina os itens licitados, ndo apresenta qualquer exigéncia de
que os produtos sejam fornecidos em sistema fechado de infusdo com embalagem primaria isenta de PVC,
conforme alegado pela Halex."

Ante o exposto, considerando os principios da tempestividade, razoabilidade e isonomia, defere-se o recurso
parcialmente.

Os itens 1 (Cloreto de Sédio 0,9% Solugdo Injetavel — Bolsa ou Frasco 250 mL) e 2 (Cloreto de Sédio 0,9% Solugdo
Injetavel — Bolsa ou Frasco 500 mL) serdo cancelados e republicados posteriormente, tendo em vista a auséncia do descritivo
completo no Edital n2 6241/2025.


https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2199

Quanto ao item 3 (Glicose 5% Solugdo Injetdvel — Bolsa ou Frasco 250 mL), ndo consta exigéncia quanto a isencdo de
PVC no descritivo do produto. Dessa forma, mantém-se a selegdo da empresa BAXTER como fornecedora do referido insumo.

Atenciosamente,

o] Documento assinado eletronicamente por THALLYS CORREIA CARVALHO - Matr.0001303-4,
JEII fj Chefe de Niicleo, em 18/06/2025, as 15:52, conforme art. 62 do Decreto n° 36.756, de 16 de
assinatura setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n2 180, quinta-feira, 17 de

eletrinica
| Bl — setembro de 2015.

o | Documento assinado eletronicamente por FERNANDA MARIA FONSECA SRDIC - Matr.0002054-
JEI! d 5, Analista Il, em 18/06/2025, as 15:58, conforme art. 62 do Decreto n° 36.756, de 16 de

:?;l"r‘g;u:; setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n2 180, quinta-feira, 17 de
| ket setembro de 2015.
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