RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo n°: 04016-00103601/2025-11
Solicitacéo n°: 7864/2025 — IGESDF
Cotacéo n°: 1353149

Interessada: AGW COMEX

Itens: 5

Assunto: aprovacao técnica do produto Rosidal® TCS - Venosan/Loh Mann e Rauscher e da ndo
proposta URGO K2, por atendimento integral ao Termo de Referéncia e maior vantajosidade

técnico-clinica.

I. DA LEGITIMIDADE E DOS LIMITES DA PRESENTE MANIFESTACAO

A presente manifestacdo é apresentada pela empresa AGW COMEX distribuidora do sistema
URGO UK2, na qualidade de licitante diretamente interessada no certame, nos termos do art. 165 da
Lei n° 14.133/2021.

Ressalta-se, desde logo, que o presente recurso nao substitui, ndo vinculam e ndo se
confundem com o parecer técnico da Administragdo Publica, limitando-se a demonstrar, sob a 6tica
técnica, cientifica e documental, a conformidade do sistema URGO K2 com o Termo de Referéncia

e a inadequacdo do produto recorrido aos requisitos editalissimos.

A decisdo final compete exclusivamente a area técnica, no exercicio de sua discricionariedade

técnica, devidamente motivada.

11. SINTESE DO OBJETO E DA CONTROVERSIA
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O produto UrgoK2 ATENDE integralmente ao descritivo solicitado pelo 6rgéo, uma vez
que, possui um sistema multicomponente que implica uma compressao sustentada 24h por diae 7
dias por semana, sendo o paciente ativo e deambulando ou acamado/ndo deambulante, nos
momentos de movimento ou em repouso (dia e noite), a combinacgéo de 2 tipos de elasticidade,
combina materiais elasticos de longo estiramento e de curto estiramento. Estes sistemas sdo mais

eficazes que monocomponentes, segundo revisdo Cochranel,2.

UrgoK2 é um sistema multicomponente que tem duas bandagens compressivas ativas, que
juntas entregam a compressao recomendada de 40mmHg no tornozelo3. KTech € a bandagem de
curto estiramento, mantendo a pressao de trabalho, o conforto, protecdo e absor¢édo de secregdes e
exsudato, ela ndo se desfaz durante a sua aplicacdo. A KPress € a bandagem de longo estiramento,
mantendo a pressao de repouso e o sistema coeso, sendo ela uma camada autoadesiva, que mantém

a seguranca da aplicacao.

A aplicagdo de UrgoK2 é segura e eficaz, comprovada por estudos cientificos, seus
marcadores elipticos em ambas as bandagens garantem que os 40mmHg sejam alcangados em todas
as aplicacOes, quando a elipse se torna um circulo, o professional sabe que esta implicando a
compressdo correta em cada uma das camadas. Ao aplicar pela primeira vez, 85% dos profissionais
de saude foram capazes de empregar a compressao correta4. Esse Sistema de identificacdo de
compressdo é chamado de PresSure System, e permite com que o profissional de saude realize a
sobreposicao ideal no enfaixamento do membro, conferindo maior seguranca e conforto para o

paciente. Como descrito da figura abaixo.

KPress: Sistema de marcacao eliptico da primeira bandagem eléstica de estiramento curto,
oferecendo 80% da compressdo ideal com 32mmHg.

KTech: Sistema de marcacéo eliptico da segunda bandagem eléstica de estiramento logo,
oferecendo 20% da compressdo com 8mmHg.
Figura 1: Imagens das bandagens citadas acima
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Figura 2: A garantia do Sistema PressSure na sobreposicdo das bandagens KTech e KPress.
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I11. DA VINCULAGCAO AO TERMO DE REFERENCIA

Nos termos do art. 37, XXI, da Constituicdo Federal e da Lei n® 14.133/2021, o Termo de
Referéncia constitui a lei interna do certame, vinculando Administracdo e licitantes.
O descritivo técnico exige, de forma cumulativa, que o produto ofertado apresente:
1. Sistema de compressdo multicamadas/multicomponente;
Associacao de curto e longo estiramento;
Compressao sustentada de 40 mmHg, inclusive em repouso;
Adaptabilidade anatdmica;
Marcadores de pressao;

o g~ w D

Possibilidade de uso continuo por até 7 dias.
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A andlise de conformidade deve observar todos esses requisitos de forma conjunta, ndo sendo

suficiente o atendimento parcial.

IV. DA INADEQUACAO TECNICA DO ROSIDAL® TCS - VENOSAN/LOH MANN E
RAUSCHER AO DESCRITIVO

Nao caracterizacdo como sistema multicomponente. Conforme definicdo do

International Compression Club — ICC (2025), sistemas multicomponentes sdo aqueles que:

Associam materiais com diferentes propriedades elasticas e de rigidez;
Mantém compressao terapéutica validada e graduada;
Possuem controle visual de pressao em todas as camadas.

O sistema UrgoK2 atende a tais critérios.

O ROSIDAL® TCS, embora apresente duas camadas, atua funcionalmente como sistema de
componente anico com dupla aplicacao, uma vez que:
Apresenta compressao inelastica (curto estiramento);

Né&o associa longo estiramento funcional,
N&o demonstra capacidade de manutengdo de compresséo sustentada em repouso.
Dessa forma, ndo se enquadra como sistema multicomponente, em desacordo com o
descritivo técnico.
Auséncia de compressao sustentada em repouso

A simples obtencdo de pressdo inicial ndo se confunde com manutengdo de compressao
terapéutica sustentada.

Segundo a EWMA — European Wound Management Association (2023, p. 69), sistemas que
ndo apresentam estrutura multicomponente adequada perdem compressao significativa em até 48
horas.

A ROSIDAL® TCS, ndo demonstra a capacidade de manutengdo de compressao sustentada

em repouso. Uma vez que o sistema inalastico atua comprovadamente durante o trabalho (exercicio).

O ROSIDAL® TCS
Atua predominantemente durante movimento ativo (por ser curto estiramento);

N&o mantém compressado eficaz em pacientes acamados ou com mobilidade reduzida;
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Né&o apresenta evidéncia clinica robusta que comprove manutencdo da compressao por até 7
dias.
O UrgoK2, por sua vez, apresenta evidéncia clinica publicada (Hanna & Giacalone, 2005),

demonstrando manutenc¢édo aproximada de 40 mmHg por até 7 dias, em conformidade com o edital.

V. DA LIMITACAO CLINICA E OPERACIONAL DO ROSIDAL® TCS

PARA USO RESTRITO A PACIENTES DEAMBULANTES, O QUE INVIABILIZA SUA
APLICACAO EM:

Pacientes acamados;

Pacientes cadeirantes;

Pacientes com bomba muscular ineficaz.

Tal limitacdo compromete a universalidade, equidade e continuidade do cuidado, principios

estruturantes do SUS, especialmente no contexto hospitalar e ambulatorial da rede publica.

O sistema UrgoK2 apresenta aplicabilidade clinica mais ampla, compativel com diferentes

perfis assistenciais.

As terapias compressivas com apenas multicamadas ou de componente (nico ndo combinam estes
dois tipos de elasticidade, portanto ndo oferecem o beneficio da compressao sustentada e
adequada 24h por dia, principalmente durante o repouso.

O produto Rosidal TCS, NAO atende integralmente ao descritivo, pois apresenta em sua
composicao apenas o sistema multicamada, sendo a primeira camada absorvente e almofadada, NAO
exercendo nenhuma funcéo ativa de pressdo no retorno venoso. Ambas as primeiras camadas nao
apresentam sistemas identificadores de grau de compressdo, 0 que impacta na seguranga da
aplicagdo, uma vez que o profissional de satde ndo é capaz de identificar a compresséo aplicada, ndo
tendo definido em sua descricdo de uso qual a capacidade compressiva desta bandagem, evidenciado
em documentos submetidos aos 6rgaos reguladores brasileiros (ANVISA).

A segunda bandagem do Rosidal TCS — Rosidal CC é uma bandagem de curta elasticidade e néo
apresenta nenhum marcador de compressao, o que dificulta a identificacdo da compressao exercida
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por diferentes profissionais de salde e até entre as aplicacbes em um mesmo paciente como
identificado na figura abaixo:

Figura 3. Sistema compressivo Rosidal TCS da Lohmann & Rauscher®
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O produto Rosidal TCS NAO atende ao descritivo do edital, pois apresenta efetividade inadequada
para sustentacdo da pressdo, comprometendo a seguranca tanto do profissional de saide quanto do
paciente. Ele NAO possui marcadores elipticos nem outra garantia de pressdo referenciada de 40
mmHg no tornozelo.

Além disso, o produto NAO atende aos tamanhos de kits solicitados pelo 6rgdo, que visam abranger
todos os tipos de pacientes e garantir a sobreposicao correta no raio do tornozelo, sendo os tamanhos
requeridos de 18x25 cm e 25x32 cm. Essa exigéncia do 6rgdo € de extrema relevancia, ja que os
protocolos internacionais recomendam a conducdo segura do tratamento de acordo com a Lei de
Laplace. Ou seja, sempre que houver alteracdo na pressao ou no raio, a tensdo também varia, pois sdo
diretamente proporcionais.

Outro ponto que sustenta 0 argumento acima € que o tamanho da bandagem do produto Rosidal TCS
é menor que o do UrgoK2, NAO atendendo pacientes com maiores edemas, uma condicéo bastante
comum no Brasil.

Figura 4: Tamanho do Produto Rosidal TCS
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Tamanho Apresentacao

Componente 1: Rosidal SC 10cm x 3,5m
Componente 2: Rosidal CC 10cm x 6m

26484 Unidade

Produto cadastrado na ANVISA n®: 80102511484
Validade: 3 anos apds data de fabncagao

Kit UrgoK2 para tornozelo com circunferéncia de 18cm — 25cm:
* KTech: Largura: 10cm (+/- 0,5¢cm), Comprimento esticado: > 5,80m

» KPress Latex Free: Largura: 10cm (+/- 0,5cm), Comprimento esticado: 6, 65m a 7,65m

Kit UrgoK2 para tornozelo com circunferéncia de 25cm — 32cm:
« K-Tech: Largura: 10cm (+/- 0,5cm), Comprimento esticado: > 7,10m

* K-Press: Largura: 10cm (+/- 0,5¢cm), Comprimento esticado: 10,00m a 11,00m

Essas caracteristicas evidenciam, mais uma vez, que o produto Rosidal TCS NAO atendem
integralmente ao descritivo do edital.

As especificagdes solicitadas garantem que o sistema de compressdo seja utilizado para todos 0s
pacientes com ulcera venosa (UV), independentemente de seu grau de mobilidade fisica. Apenas o
UrgoK2 ¢ indicado para pacientes com imobilidade dos membros inferiores ou acamados,
assegurando o aproveitamento total da terapia oferecida a populacéo.

Essa indicacéo se justifica pela presenca de dois tipos diferentes de elasticidade, como descrito no
grafico abaixo: a mistura das compressdes de 80% (~32 mmHg) na primeira bandagem e de 20% (~8
mmHg) na segunda bandagem proporciona um efeito de massagem no membro, garantindo a eficécia
da terapia compressiva tanto em momentos de atividade quanto de repouso. Para pacientes com
imobilidade ou que estdo acamados, € mantida uma compressdo constante de 40 mmHg, tanto em
repouso quanto em atividade.

A falta de adequacédo das compressdes durante 0 movimento e repouso, empregam sensacdo de dor e
desconforto para o paciente, principalmente durante a noite, diminuindo a adesdo ao tratamento,
resultando em excesso de investimento publico no tratamento de UVs.

Gréfico 1. Demonstrativo de compressdes de diferentes estiramentos em momentos de atividade e de
repouso.
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Por fim, reiteramos que o UrgoK2 atende a 100% do descritivo, e que todos esses beneficios aliados
a seguranca sao capazes de proporcionar economicidade ao tratamento e aumento de qualidade de
vida aos pacientes. Reduzindo custos, reincidéncias das lesdes e promovendo maior rotatividade para
o tratamento efetivo da Ulcera venosa.

VI. DOS MARCADORES DE PRESSAO

O descritivo técnico exige a presenca de marcadores de pressao.

O ROSIDAL® TCS:

Possui marcador em apenas uma camada;

N&o assegura controle efetivo da pressao final aplicada.

O UrgoK2:

Possui marcadores em todas as camadas;
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Permite padronizacdo, seguranca clinica e reprodutibilidade, conforme diretrizes EWMA e
ICC.

VIIl. DA LEGITIMIDADE DA AVALIACAO TECNICA DA ADMINISTRACAO

Cabe destacar que a Administracdo Publica ndo estd obrigada a adotar a terminologia
cientifica estrita em seus pareceres técnicos, sendo suficiente que a motivacao seja clara, coerente e

fundamentada em critérios técnicos compativeis com o objeto licitado.

O uso do termo “efeito massageador”, no contexto do Parecer Técnico n°® 550 (187077171),
deve ser interpretado como descricdo funcional da compressdo dindmica esperada, e ndo como

requisito autbnomo, comercial ou desvinculado da ciéncia.

Tal interpretacdo encontra respaldo no principio do formalismo moderado (art. 12, I11, da Lei
n° 14.133/2021), que privilegia a finalidade do ato administrativo e o atendimento ao interesse

publico, em detrimento de discussGes meramente semanticas.

VIII. DA VANTAJOSIDADE TECNICO-CLINICA E ECONOMICA

A proposta mais vantajosa, nos termos da Lei n® 14.133/2021, ndo se resume a0 menor preco

unitario, devendo considerar o desempenho clinico, a eficiéncia assistencial e 0 impacto econdémico

global.

A adogdo do ROSIDAL® TCS implicaria:

Necessidade de produtos complementares;

Maior frequéncia de trocas;

Maior consumo de recursos humanos;

Risco de falha terapéutica e prolongamento do tratamento.
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O sistema UrgoK2, ao manter compressdo sustentada e aplicabilidade universal, contribui

para:

Reducéo do tempo de tratamento;

Menor incidéncia de complicagoes;

Otimizacao dos recursos assistenciais.

X. XIl. DA FUNDAMENTACAO LEGAL COMPLEMENTAR

As conclusbes técnicas expostas nas presentes contrarrazdes encontram respaldo nos
principios e dispositivos da Lei n°® 14.133/2021, notadamente nos arts. 5°, IV (principio da eficiéncia),
11, I (atendimento ao interesse publico), 12, 111 (formalismo moderado), 25 (julgamento objetivo e
técnico das propostas), 71, Il (selecdo da proposta mais vantajosa) e 165 (direito ao contraditorio e a
apresentacao de contrarrazdes), bem como no art. 37, XXI, da Constituicdo Federal, que consagra a

vinculagao ao instrumento convocatorio.

Tais dispositivos autorizam a Administragdo Publica a manter decisao técnica devidamente
motivada, fundada no atendimento integral ao Termo de Referéncia, na avaliacdo do desempenho
clinico e funcional dos produtos ofertados e na preservacao da seguranca do paciente e do interesse
publico, afastando discussdes meramente formais ou semanticas que nao alteram a substancia do
julgamento administrativo.

X1. CONCLUSAO
Diante do exposto, requer-se:

1. O deferimento integral do recurso administrativo interposto pela AGW COMEX;

2. A reprovagdo técnica do produto ROSIDAL® TCS, por ndo atendimento integral ao Termo de

Referéncia;

A Ade Conjunto 12 Lotes 09/10 Loja 1 - Aguas Claras - Brasilia - DF - Cep:71.987-540
CNPJ: 21.333.449/0001-41 Insc. Est. CF/DF — 08.010.776/001-92
contato@agwcomex.com.br - (61) 3972-4005 / (61) 98516-6501




3. A confirmacgéo da classificacdo do sistema URGO K2, por sua conformidade técnica, clinica e

funcional;

4. A preservacdo dos principios da legalidade, eficiéncia, isonomia e interesse publico conforme a

nova Lei de licitagdo 14.133.

Nestes termos,

Pede deferimento.

Brasilia-DF, 07 de janeiro de 2026.
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Rosidal TCS video de aplicacao disponivel em:
https://www.youtube.com/watch?v=4svKvpGnqt4
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