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CISOESTE

RESPOSTA DE RECURSO

PROCESSO N° 050/2023

PREGAO ELETRONICO Ne 035/2023
EDITAL DE LICITAGAO N° 037/2023

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS para AQUISICOES DE MATERIAIS
HOSPITALARES para atender as necessidades do CISDESTE, conforme
condi¢cdes e especificagdes contidas no Termo de Referéncia - Anexo | do
Edital e seus anexos.

ASSUNTO: DECISAO DE RECURSO

RECORRENTE: Brasil Devices Equipamentos Hospitalares LTDA, inscrita no
CNPJ sob o n°. 34.680.592/0001-51;

A empresa Brasil Devices Equipamentos Hospitalares LTDA, interpds recurso
em decorréncia da classificacdo das empresas GA MEDICAL LTDA ME,
inscrita no CNPJ: 23.121.810/0001-00 e vencedora dos itens 97 e 98
(ESTETOSCOPIO ADULTO e ESTETOSCOPIO INFANTIL, respectivamente),
MERCANTEX COMERCIO E REPRESENTACOES DE MATERIAL MEDICO
HOSPITALAR LTDA, inscrita no CNPJ: 38.425.512/0001-72 e vencedora dos
itens 192 e 193 (RESERVATORIO PARA REANIMADOR MANUAL ADULTO e
RESERVATORIO PARA REANIMADOR MANUAL NEONATAL,
respectivamente) e CSMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA,
inscrita no CNPJ: 42.587.791/0001-48 e segunda colocada no item 97
(ESTETOSCOPIO ADULTO).

Il. DAS RAZOES APRESENTADAS.

A Recorrente ao avaliar as propostas das recorridas verificou que os
produtos ofertados nos itens 97, 98, 192 e 19.

1 — Em relagéo as marcas ofertadas para os itens 97 e 98, alega a Recorrente
que as mesmas ndo possuem olivas em silicone e nao possuem haste e
auscultador em ago inoxidavel (conforme exigido no edital), pois sdo fabricadas
em aluminio e as olivas em plastico PVC.
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CISOESTE

ESTETOSCOPIO ADULTO - ESTETOSCOPIO ADULTO,

TIPO___ BIAURICULAR, _ ACESSORIOS  [OLIVAS
097 | 6068 |[ANATOMICAS SILICONE] [HASTE ACO INOX| TUBO
TUBO "Y' PVC[AUSCULTADOR AUSCULTADOR DUPLO

[ACOINOX]
ESTETOSCOPIO  INFANTIL - ESTETOSCOPIO
INFANTIL, TIPO BIAURICULAR, ACESSORIOS [OLIVAS
ANATOMICAS SILICONE] [HASTE_HASTE ACO INOX

TUBO TUBO 'Y’ PVC,|AUSCULTADOR AUSCULTADOR

[DUPLO ACO INOX]

098 6069

Justifica que as empresas GA MEDICAL LTDA ME e CSMED PRODUTOS
MEDICO HOSPITALARES LTDA, ora recorridas, ofertaram marca
Vitalgold/Advantive, e que as mesmas se referem a uma mesma marca “pois
sao do mesmo fabricante”, a qual ndo possui olivas em silicone e Nao possui
haste e auscultador em aco inoxidavel. Reforca que a marca
Vitalgold/Advantive é fabricada em aluminio e as olivas em plastico PVC,
conforme apresentado:

Estetoscdpio Duo sonic infantil com protetor térmico Advantive
Estetoscdpio com auscultader Duo Sonic com sensibilidade na captacdo dos minimos ruidos, tubo acdstico na configuragédo ‘Y’,
olivas com protetor auricular de formate anatémico para ajuste comortavel.ICom auscultador dupio em aluminio] sine ¢ diafr agma
com anel de borracha, evitando choque frio no paciente. ) . .

Auscultador fabricads em aluminio e ndo ‘

ago inoxiddvel!

Disponive! nas cores: Preto

Composicao

- O auscultador € confeccionado em zinco e sua membrana & feita de PVC.
- 0 anel do auscultador é confeccionado em ago inox.

|- As olivas sao confeccionadas em plastico PVG. |

- As hastes sao confeccionadas em cobre e sua amola ¢ feita em aco inox.
- 0 tubo Y € confeccionado em tubo de PVC macio.

2. Em relagdo as marcas Safti e Romed ofertadas pelas empresas
MERCANTEX COMERCIO E REPRESENTACOES DE MATERIAL D)

HOSPITALAR LTDA e GA MEDICAL LTDA ME, para os itep :
Recorrente alega que as mesmas nao possuem regj
exclusivo do RESERVATORIO, uma vez qus
utilizando ANVISA do REANIMADOR
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RESERVATORIO PARA REANIMADOR MANUAL
ADULTO - RESERVATOR}O PARA REANIMADOR UN
MANUAL ADULTO. ADAPTAVEL A MARCA PROTEC ,
USADA NO SAMU CISDESTE

RESERVATORIO PARA REANIMADOR MANUAL
193 5577 | NEONATAL. - RESERVATORIO PARA REANIMADOR
MANUAL NEONATAL. ADAPTAVEL A MARCA PROTEC ,
USADA NO SAMU CISDESTE

192 5576

UN

Secdo
Regras de Aplicagdo

Art. 82 A aplicagéio das regras de classificacdo rege-se pela finalidade
pretendida dos dispositivos médicos, com excegdo dos dispositivos para diagnéstico in
vitro, que séo regidos por regras de classificacio especificas.

Reanimador + reservatério

1 ANVISA para Reanimador
1 ANVISA para Reservatdrio

§ 12 Se o dispositivo em questio se destinar a ser|utilizado em combinaciol
com outro dispositivo] as regrasde classificagddsao aplicaveis separadamente a cada|

um deles, I
|§ 22 Os acessérios de um dispositivo] devem ser classificadosipor si mesmos

lseparadamente do dispositivo com o qual s3o utilizadal

Acessério. (reservatério do
reanimador).

H

Reforca que “Conforme a RDC71, produtos médicos quando usados em
conjunto, no caso, reanimador + reservatério, as regras de classificagdo sdo
aplicaveis separadamente, ou seja, cada item deve possuir seu préprio registro
ANVISA, portanto as marcas Safti e Romed, ofertada pelas empresas
recorridas ndo possuem Anvisa separada de Reanimador e reservatorio,
possuindo apenas ANVISA do reanimador’; Na ocasido, apresenta consulta
realizada, conforme abaixo:
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CISDOESTE

Consuitas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consuitas -~ Produtos para Satde © Produtas para Salida

Detalhes do Produto
Nome da Empresa JOAOMED COMERCIQ DE MATERIAIS CIRURGICOS S/A
CNP) 78.742.431/0001-33 Autorizagdo 1.02.969-0
Produto EESSUSCITADOR PULMONAR MANUAL TIPO AMBU SAFT} |

Modelo Produto Médico

RESSUSCITADOR MANUAL ADULTO E SILICONE SAFTI; RESSUSCITADOR MANUAL PEDIATRICO EM SILICONE SAFTI; RESSUSCITADOR MANUAL RECEM NASCIDO EM
SILICONE SAFTIj Partes para reposicdo: Reservatorio de Oxigénio 2600 mi com vaivula Uso Adulto; Reservatorio de QOxigénio 600 mi com vélvula Uso pedidtrico e neonatal;
Méscara de Silicone Tamanho 0 [para recem-nascido pequenc); Mascara de Silicone Tamanho 1 {para recém-nascido grande); Mascara de Silicone Tamanho 2 {para crianga
pequena); Mascara de Silicone Tamanho 3 {para crianca grande); Méscara de Silicone Tamanho 4 (para adulto pequeno); Mascara de Silicone Tamanho 5 {para adulto
grande); Méscara de Silicone Tamanho 6 (para adulto obeso); Valvula Adulto, Inteiramente montada, sem valvula pop-off; Valvula Adulto, Inteiramente montada, com
vaivula pop-off; Valvula Neonatal e Infantil, Inteiramente montada, com valvula pop-off; Valvula Externa; Diafragma de Silicone, grande, para valvuia externa; Diafragma de
Silicone, pequena, para vaivula do paciente ; Diafragma da valvula; Extensdo. Acessérios: Valvula PEEP 5-20cm H20, 3mm ID ; Adaptador de 22mrm para Vahasla PEEP

Tipo de Arquivo Arguivos Expediente, data & hora de inclus3o
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO RESSUSCITADOR PULMONAR MANUAL TIPO AMBU SAFT).pdf 3817216/21-1 - 27/09/2021 - 03:33
PRODUTQ

Nome Técnico Ressuscitador Cardio-Pulmonar

Registro 10296900045

Processo 25351.619428/2010-88

Fabricante Legal = FABRICANTE: G.S.T. CORPORATION - INDIA

Classificagio de Risco il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro  VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF | Voltar
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CISOESTE

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consuftas * Produtos para Satide  Produtos para Sauds

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ROMED INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA

NP} 13.644 713/0001-30 Autorizagie 8.12843-9
Produto {Reanimador Manual {Amibu) Romed 1

Modelo Produto Médico

Reanimador em Silicone Aduito com Reservatério Romed Reanimador em Silicone infantil com Reservatdrio Romed Reanimador em Silicone Neonatal com Reservatario
Romed Reanimador em Silicone Adufto Romed Reanimador em Silicone Infantil Romed Reanimador em Sificone Neonatal Romed Acessérios:
Reposicio: Reservatario 2500 mi Reservatorio 1000 milValvula Superior (Com Bico de Pato e Valvula de Alivio de Pressdo) em Polisulfona {PSF) ou Palicarbonato {PC) Valvula
Inferior; em Polisuifona (PSF) ou Policarbonate (PC) Valvula do reservatério em Palisuifona (PSF} ou Policarbenate {PC) Suporte Vaivula PEEP {Diverter} para Ambu em
Palicarbonato Valvula PEEP 0-10 cm H20 em policarbonato Vaivula PEEP 5-20 cm H20 em policarbonato Extensio PVC para reanimadaor 2 metros Mascara Coxim Inflavel

Siticone Aduito, infantil ou Adolescente Mascara VNI Silicone 3 com Garra Mascara VNI Siticone 4 com Garra Mascara YN Silicone 5 com Garra Alga Para Reanimador Em
Sificone {Adutto - Infantil - Meonatal) OBS.: As partes, pecas e acessarios sdo de uso exclusive com o Reanimador Manual Romed.

Tipo de Arquive Arquivos Expediente, data e hora de inclusiio
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO Reanimador Manual.pdf 4340554/21-9 - 0371172021 - 11:20
PRODUTO

MNome Técnico Ressuschiador Cardio-Pulmonar

Registro 81284390011

Processo 25351.337605/2016-09

Fabricante Legal « FABRICANTE: ROMED INDUSTRIA £ COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA - BRASIL

Classificacdo de Risco il- MEDIO RISCO

Vencimento do Registro  VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

Ao final, requer o recebimento e provimento do presente recurso visando a
DESCLASSIFICACAO das empresas GA MEDICAL LTDA ME, CSMED
PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA e MERCANTEX COMERCIO E
REPRESENTACOES DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA, do
presente certame tendo em vista as desconformidades apresentadas;

Il - DAS CONTRARRAZOES

1 — As empresas GA MEDICAL LTDA ME, inscrita no CNPJ 23.121.810/0001-
00, e CSMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA, inscrita no CNPJ
42.587.791/0001-48, nao apresentaram contrarrazées ao Recurso
administrativo.

2 — A empresa MERCANTEX COMERCIO E REPRESENTACOES DE
MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA, inscrita no CNPJ 38.425.51 :
72, apresentou as contrarrazdes ao Recurso administrativo.

a. Em relagdo a suposta irregularidade dos outro
pela Empresa vencedora dos itens 192 e

Consorcio Intermunicipal de Saude
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‘Informamos que o Registro informado esta vélido e atendendo a
todas as normativas para o Reanimador e sua familia de acessérios
que também atenderam as normas dentro do mesmo registro, entéo
podendo-se comercializar ele de forma completa e inclusive de
forma fracionada por seus acessérios, assim como as demais
marcas ja existentes dentro do mercado também o fazem (PROTEC,
JG.MORIYA, OXIGEM, HAOXI, JOAOMED, ETC e

Continua afirmando que “Verificamos a questdo da RDC71 onde a mesma se
trata de (RESOLUGCAO-RDC N° 71, DE 22 DE DEZEMBRO DE 2009 -
Estabelece regras para a “rotulagem de medicamentos”. ) ndo se aplicando ao
produto ofertado e por hora tendo nossa empresa como vencedora que se trata
de produto médico. Esta comissdo pode efetuar a pesquisa pelo link abaixo
onde consta as informagbées da RDC71;”

E, reforca que (....) o Registro do Reanimador SAFITI, partes e pegas da
mesma familia, sendo os mesmos j4 Registrados junto ao Orgéo fiscalizador
ANVISA que concede Registro podem ser comercializados de forma geral, se
este ndo atendesse as suas normas e leis ndo teriam o Registro ativo ou
revalidado para comércio.” Afirma ainda que o mesmo, atende as normas
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 751..:DE 15 DE
SETEMBRO DE 2022 (Publicada no DOU n° 180, de 21 de setembro de 2022),
a qual dispbe sobre a classificagéo de risco, os regimes de notificacédo e de
registro, e os requisitos de rotulagem e instrugdes de uso de dispositivos
medicos.

Il - DA ANALISE E DECISAO

Recebidas as razées e contrarrazdes, o Pregoeiro remeteu a situacdo para
analise técnica do departamento competente, o qual manifestou que:

1. Com relagdo aos itens 97 e 98 (ESTETOSCOPIO ADULTO e
ESTETOSCOPIO INFANTIL, respectivamente), foi solicitado uma analise
técnica. Na analise realizada pelo departamento técnico, identificou-se a nao
conformidade relacionada & marca/modelo Vitalgold/Advantive. Esta marca,
ofertada pelas empresas GA Medical LTDA e pela CSMED PRODUTOS
MEDICO HOSPITALARES LTDA para os itens 97 e 98, apresentam
especificacoes que ndo estdo em alinhamento com os requisitos estabelecidos
no nosso edital.

Durante uma verificagdo detalhada no site oficial
constatou-se que as caracteristicas técnicas dos itens
das especificagbes exigidas em nosso processo lici
implica que os produtos ofertados pelag.
integralmente as necessidades esia
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2. No caso dos itens 192 e 193 (RESERVATORIO PARA REANIMADOR
MANUAL ADULTO e RESERVATORIO PARA REANIMADOR MANUAL
NEONATAL, respectivamente), o setor técnico procedeu com a analise.

De acordo com a RDC 751/2022:
Secdo |

Objetivo Art, 1° Esta Resoluggo define as regras de classificacgo de risco de dispositivos
médicos, os requisitos de rotulagem e de instrugBes de uso, e os procedimentos para

notificacéo, registro, alteracéo, revalidagio e cancelamento de notificagéo ou registro de
dispositivos médicos.

Secdo Il Abrangéncia

Art. 3° A Anvisa também concedera a notificagdo ou o registro para familias, sistemas
€ conjuntos (ou kits} de dispositivos médicos.

{“ou seja sendo registrado ele podera ser comercializado”}

Em pesquisa no site da ANVISA os produtos possuem validagédo, estando
ativos para comercializagao.

A
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Lonsuitas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas ~ Produtos para Saude © Produros para Sauds

Detalhes do Produta

Nome da Emprasa JOAOMED COMERCIC DE MATERIAIS CIRURGICOS S/A
CNP) 78.742.421/0001-33 Autorizagio 1029650
Produto RESSUSCITADOR PULMONAR MANUAL TIPO AMBU SAFTH

Modelo Produto Médico

RESSUSCITADOR MANUAL ADULTO EM SILICONE SAFTI; RESSUSCITADOR MANUAL PEDIATRICO EM SILICONE SAFTI; RESSUSCITADOR MANUAL RECEM NASCIDO EM
SILICONE SAFTY; Partes para reposican: Reservatorio de Oxigenio 2600 mi com valvula Uso Adulto, Reservatario de Qxigénio 600 ml com vatvula Uso padiatrico e neanatat,
Mascara de Silicone Tamanho Q {para recém-nascido pequeno); Mascara da Sillcone Tamanho 1 {para recém-nascido grande), Mascara de Silicone Tamanho 2 (para crianga
peguenay; Mascara de Silicone Tamanho 3 (para crianga grandej; Mascara de Silicone Tamanno 4 {para adulto pequena); Mascara de Silicone Tamanho 5 {para aduito
grande); Mascara de Sificone Tamanho 6 {para adulto cbeso; Vaivula Adulto, Inteiramente mentada, sem vaivula pop-off; valvula Adulte, Inteiramente montada, com
vaivula pop-off, Yalvula Keonatal e infantil, Inteiramente montada, com valvula pop-off; Valvula Externa; Diafragma de Silicone, grande, para valvuia externa ; Diafragma de
Sliicone, pequena, para valvula do paclente ; Diafragma da vélvuta; Extensdo. Acessérios: Valvula PEEP 5.20cm H20, 3mm 1D : Adaprador de 22mn para Valvula PEEP

Tipo de Arquive Arquivos Expediente, data ¢ hora de inclusio
SNSTRUQOES DE USC QU MANUAL DO USUARIO DO RESSUSCITADCR PULMONAR MANUAL TIPO AMBU SAFTI pdf 3817216/21-1 - 27/09/2021 - 03:32
PRODUTO

De acordo com o setor técnico do Cisdeste, os itens 192 e 193 do edital estio
aptos para comercializagdo, conforme ANVISA e atendem ao pedido no edital.

IV - DA DECISAO

Diante de todo o exposto e respeitados os principios constitucionais do
Contraditério e da Ampla Defesa, dou PROVIMENTO PARCIAL AO
recurso, desclassificando a proposta das empresas GA MEDICAL LTDA ME
nos itens 97 e 98 e a empresa CSMED PRODUTOS MEDICO
HOSPITALARES LTDA no item 97, e mantendo a classificagéo da proposta da
empresa MERCANTEX COMERCIO E REPRESENTACOES DE MATERIAL
MEDICO HOSPITALAR LTDA, para os itens 192 e 193, uma vez que a
proposta ofertada atende as exigéncias do edital.

Em respeito ao § 4° do art. 109, c/c art. 49 ambos da Lei de Licitacoes,
encaminho a autoridade superior para deliberacao.

Juiz de Fora, 28 de novembro de 2023.

CNsd \J - <

Daniel Vieira do Carmoc\sD
Pregoeir

Ms. ALESANDRO TEAXEIRA MORA
RT de Enfermagem do.Gi
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CISDESTE

DECISAO FINAL

PROCESSO N° 050/2023
PREGAO ELETRONICO Ne 035/2023
EDITAL DE LICITACAO N° 037/2023

OBJETO: REGISTRO DE PREGCOS para AQUISICOES DE MATERIAIS
HOSPITALARES para atender as necessidades do CISDESTE, conforme
condigbes e especificacbes contidas no Termo de Referéncia - Anexo | do
Edital e seus anexos.

ASSUNTO: DECISAO DE RECURSO

RECORRENTE: CESMOR - CENTRO DE SEGURANGCA E MEDICINA
OCUPACIONAL RENASCENCA LTDA, inscrita no CNPJ sebi 0 n°.
02.480.196/0001-94;

Trata-se de andlise de Recurso Administrativo interposto pela empresa Brasil
Devices Equipamentos Hospitalares LTDA, inscrita no CNPJ sob o n°.
34.680.592/0001-51, em decorréncia da classificacdo das empresas GA
MEDICAL LTDA ME, inscrita no CNPJ: 23.121.810/0001-00, CSMED
PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA, inscrita no CNPJ:
42.587.791/0001-48 e MERCANTEX COMERCIO E REPRESENTACOES DE
MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA. as quais foram vencedoras do
certame, alegando que as empresas nio atendiam completamente as
especificacdes exigidas no edital de licitacdo supracitado.

Apos tomar conhecimento das Razdes e Contrarrazées apresentadas, bem
como da analise efetuada pelo pregoeiro, a qual foi atestada pelo
departamento técnico, corroboro com o entendimento adotado, e, em
conformidade com o paragrafo 4° do Artigo 109 da Lei n° 8.666/93, DOU
PROVIMENTO PARCIAL AO RECURSO, desclassificando a proposta das
empresas GA MEDICAL LTDA ME nos itens 97 e 98 e a empresa CSMED
PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA no item 97, e mantendo a
classificagdo da proposta da empresa MERCANTEX COMERCIO E
REPRESENTACOES DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA, para os
itens 192 e 193, uma vez que a proposta ofertada atende as exigéncias do
edital.

Juiz de Fora, 28 de novembro de 2023.
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