A COMISSAO DE LICITAGAO

SANTA CASA DE MISERICORDIA DE SAO SEBASTIAO DO PARAISO
COTAGAO DE PREGOS N° 003/2026

TERMO DE CONVENIO N° 027/2023

Aquisicdo de equipamentos e materiais permanentes para
Objeto: estabelecimentos de Salde, descritos detalhadamente no anexo |
deste edital (bomba de infusdo de seringa).

A MHEDICA SERVICE COMERCIO E MANUTENGAO LTDA, pessoa juridica de direito
privado, inscrita no CNPJ/MF sob n°® 08.245.855/0001-94, com sede na Rua Adelino Teste,
251, Olhos D’Agua, Belo Horizonte/MG CEP 30390-070, por seu representante legal infra-
assinado, tempestivamente, vem, com fulcro no inciso | art. 165 alineasb e c, § 1° e 2° da
lei 14.133, respeitosamente, interpor RECURSO ADMINISTRATIVO em face da
classificacio da empresa APICE HEALTHCARE EQUIPAMENTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA, no ambito do processo licitatério em epigrafe, pelas razées que
passa a expor:

|- DOS FATOS

A empresa APICE HEALTHCARE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
foi classificada no certame em epigrafe apresentando proposta para o item 01 referente ao
equipamento BOMBA DE INFUSAO DE SERINGA ofertando a marca COMEN modelo
M800. Todavia, apés minuciosa analise da proposta e do manual técnico da marca ofertada,
verificam-se inconsisténcias relevantes e ndo conformidades com os requisitos técnicos
exigidos pelo edital, o que enseja sua desclassificagdo imediata.

Il - DO EQUIVOCO NA ANALISE TECNICA

Conforme consta no relatério técnico emitido, a comissao concluiu que:

“as especificagoes técnicas minimas e caracteristicas gerais do equipamento
ofertado estao em conformidade com o solicitado no edital”

TIEIVI AIVALIDMUV. DUIVIDA UE JENTINVIA

DAMENTACAQ DA ANALISE TECNICA:

Foi realizada andlise técnica da proposta comercial do equipamento ofertado. Nela foram analisadas se as
especificagdes técnicas minimas e as caracteristicas gerais do equipamento estavam em conformidade com o
solicitado no edital

Para complementar a andlise, com qualquer informagdo que ndo esteja na proposta de pregos e demais
documentos apresentados pela empresa, esta comissdo também verificou 0 manual técnico do equipamento, que
estd registrado no site da ANVISA, conforme o link abaixo

https://consultas.anvisa.gov br/#/saude/25351016506202467/2numeroRegistro=80047300853

Apds uma andlise criteriosa nos manuais e catdlogos enviados pelo fabricante, verificou-se que as especificagdes
técnicas minimas e caracteristicas gerais do equipamento ofertado estdo de acordo com o solicitado no edital

Conclusdo:

As especificagdes técnicas minimas e caracteristicas gerais do equipamento ofertado estdo em
conformidade ao solicitado no edital, portanto a Proposta fécnica esta CLASSIFICADA para o item Bomba
de Infusdo— marca: COMEM , modelo: M800, registro Anvj53: 80047300853
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Todavia, tal conclusao nao se sustenta diante da analise técnica aprofundada da proposta
comercial e do manual registrado na ANVISA, evidenciando que houve falha material na
avaliagao técnica, permitindo a classificacdo de equipamento ndo conforme ao edital.

Il - DA EXIGENCIA EDITALICIA (CRITERIO OBRIGATORIO)

O edital estabelece de forma clara, objetiva e cumulativa:
“Devera possuir os seguintes modos: taxa, dosagem, tempo da
dosagem, tempo, sequencial, intermitente, rampa, TIVA e
microinfusao.”

Trata-se de requisito taxativo, ndo sendo admitida substituicao, interpretacéo extensiva ou

flexibilizagao.

Il - DA ANALISE TECNICA DO EQUIPAMENTO OFERTADO (COMEN M800)
1. PROPOSTA DA EMPRESA APICE

Conforme proposta apresentada, o equipamento possui os seguintes modos:

o Peso; taxa; hora; dosagem intermitente; micro; primeira dose; aumento; hora de
dose e sequencial

SUNLILAUU 1IEILE LEIL@IHIT 1 S1IS1 SHLE GU ILSHT UL HHTINGUY @ SSEUn «

PROPOSTA COMERCIAL

ITEM DESCRICAO

- peso;

01 M800
- taxa;

Bomba de seringa

- hora;

- dosagem intermitente;
- micro;

- primeira dose;

- aumento;

- hora de dose;

- sequencial;

Nao ha qualquer mengao ao modo TIVA.

2. MANUAL REGISTRADO NA ANVISA (MODELO M800 / M800A)

Conforme manual ANVISA (registro n°® 80047300853), pagina 1l-7, os modos séo:

. - == ) 3 F . A
mlndray m&% ﬁ 4] mggh!r-?!;% facb 7_1chm1mag1ng Ak 7ImMPORT



7

e modo taxa; modo tempo; modo peso; modo sequencial; modo primeira dose; modo
micro; modo rampa; modo tempo de dose; modo intermitente; modo PCA

Modo de infusao

Modo taxa, Modo tempo, Modo peso, Modo seqliencial,
Modo primeira dose, Modo micro, Modo rampa, Modo

tempo de dose, Modo intermitente, Modo PCA.

NOVAMENTE: NAO EXISTE MODO TIVA

IV - PROVA TECNICA INEQUIVOCA DA AUSENCIA DO MODO TIVA NO MODELO

OFERTADO

A analise comparativa entre os documentos técnicos oficiais registrados na ANVISA
evidencia, de forma inequivoca, a distingdo funcional entre os modelos da linha COMEN

M800.

O equipamento ofertado pela empresa APICE corresponde ao modelo M800/M800A,
conforme proposta e documentacao apresentada, cujo manual técnico (registro ANVISA n°
80047300853) nao contempla o modo TIVA em nenhuma de suas configuragoes

operacionais.

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificagao ou do Registro do MEDSTAR IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA

Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo 03.580.620/0001-35 Autorizagéo de Funcionamento da 8.00.473-0

Médico

Nome do Dispositivo Médico
Nome Técnico do Dispositivo Médico

Nimero da Notificagéo ou do Registro do Dispositivo Médico

Empresa

Situago da Notificagio ou do Registro do Dispositivo Médico valido

Processo da Notificagéo ou do Registro do Disp Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD. - CHINA, REPUBLICA

1 AND SECTION C OF FLOOR 12 OF BUILDING 1A & FLOOR 1
UIL LDING, NANHUAN AVENUE, MATIAN SUB-
DISTRICT, GUANGMING DISTRICT, GUANDONG, 518106

Classificagdo de Risco do Dispositivo Médico Il - ALTO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da Notificacéo ou do Registro do

Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagéo ou do Registro do Dispositivo ~ 08/07/2034

Médico

Tipo de Arquivo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO

PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANU,

PRODUTO

Modelo Produto Médico

AL DO USUARIO DO

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

0960579/24-9 - 15/07/2

5.2.3_Instrucoes_Uso_M800_TCLpdf 24 - 10:42

& 0960579/24-9 - 15/07/2024 - 10:42
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Por outro lado, o fabricante disponibiliza modelo distinto, denominado M800-TCI, cujo
préprio manual técnico registra explicitamente a presenga do modo TIVA, associado a
algoritmos de infusdo baseados em modelos farmacocinéticos (Target Controlled Infusion)

conforme pagina I1-7.

o

Modo de infusdo

Modo de taxa,| modo TIVA] modo TCl, modo de tempo,

modo de peso, modo sequencial, modo de primeira dose,

modo micro, modo de rampa, modo de dose-tempo,

modo intermitente, modo PCA.

Nome da Empresa Detentora da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

CNP) do Detentor da Notificagéo ou do Registro do Dispositivo
Médico

Nome do Dispositivo Médico

Nome Técnico do Dispositivo Médico

Nimero da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo Médico
Situagdo da Notificagdo ou do Registro do Dispositivo Médico
Processo da Notificagdo ou do Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

C Médico

do de Risco do Disp

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagio ou do Registro do
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo
Médico

Tipo de Arquivo

11-7

Detalhes do Produto

MEDSTAR IMPORTAGCAO E EXPORTACAO LTDA

Autorizagdo de Funcionamento da 8.00.473-0

Empresa
Bomba de Seringa

Bomba de Infusao

80047300853 |  fmmm——

Valido

FABRICANTE: SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD. - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

- CNPJ / Codigo Unico: C011453

- Endereco: FLOOR 10, FLOOR 11 AND SECTION C OF FLOOR 12 OF BUILDING 1A & FLOOR 1
TO FLOOR 5 OF BUILDING 2, FIYTA TIMEPIECE BUILDING, NANHUAN AVENUE, MATIAN SUB-
DISTRICT, GUANGMING DISTRICT, GUANDONG, 518106

1l - ALTO RISCO

08/07/2024

08/07/2034

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO
PRODUTO

Expediente, data e hora de incluséo

4__

0960579/24-9 - 15/07/2024 - 10:42

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO
PRODUTO

Modelo Produto Médico

M800

M800A

M800-TCI

0960579/24-9 - 15/07/2024 - 10:42

Do ponto de vista técnico, essa distingdo ndo € meramente comercial, mas sim estrutural

e funcional, uma vez que:

O modo TIVA exige hardware e software dedicados, incluindo bibliotecas

farmacocinéticas e controle de alvo plasmatico;

atualizagao superficial;

. o red . @
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Trata-se de funcionalidade nao replicavel por parametrizagcao simples ou
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e« Sua auséncia implica incapacidade do equipamento de executar protocolos
anestésicos avancgados, exigidos em ambientes hospitalares de maior
complexidade.

Dessa forma, resta comprovado que:

O modelo ofertado (M800) nao possui o modo TIVA, enquanto o préprio
fabricante disponibiliza modelo especifico (M800-TCl) que possui tal
funcionalidade, evidenciando tratar-se de caracteristica exclusiva e ndo
presente no equipamento ofertado.

Tal evidéncia elimina qualquer possibilidade de interpretagdo subjetiva ou equivaléncia
técnica.

V — DA FALHA TECNICA MATERIAL NA ANALISE DA COMISSAO

A conclusdo da comissao técnica, ao afirmar conformidade integral do equipamento, revela
inconsisténcia técnica relevante, considerando que:

« Nao foi realizada distincdo entre modelos com arquiteturas funcionais distintas
(M800 vs M800-TCI);

e Nao houve validagao do requisito modo TIVA com base em documentacgao oficial
do fabricante;

e Foi aceita equivaléncia implicita inexistente, sem respaldo técnico;

e« Houve auséncia de confronto direto entre requisito editalicio e especificagao
comprovada.

Do ponto de vista da engenharia clinica, tal conduta caracteriza:

o Erro de validagao técnica de requisito critico;
o Analise ndo rastreavel, por auséncia de evidéncia documental;
o Aceitacado de equipamento com limitagcao funcional relevante.

Do ponto de vista juridico-administrativo:

o Configura violagao ao principio do julgamento objetivo;
« Implica afastamento indevido da vinculagao ao edital,;
« Compromete a segurancga técnica da contratagao.

Diante das inconsisténcias identificadas entre a proposta apresentada e a documentacao
técnica oficial do fabricante, evidencia-se que a empresa recorrida ndo demonstrou dominio
técnico sobre o equipamento ofertado, tampouco a devida diligéncia na verificagcdo do
atendimento aos requisitos editalicios.
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Nesse contexto, conclui-se que:

Ou a empresa desconhece as caracteristicas técnicas do proprio produto que
comercializa, ou limitou-se a apresentar proposta baseada exclusivamente no critério
de menor pre¢o, sem a devida preocupagao em assegurar o atendimento integral ao
descritivo técnico exigido no edital.

Tal conduta compromete a confiabilidade da proposta apresentada e reforga a necessidade
de sua desclassificagdo, em observancia aos principios da legalidade, vinculagao ao
edital e julgamento objetivo.

VI — DO ENQUADRAMENTO JURIDICO (LEI 14.133/2021)

A manutencéo da proposta da empresa APICE afronta diretamente dispositivos centrais
da Lei n® 14.133/2021:

Art. 5°
A licitacao deve observar, entre outros:

e Legalidade — vedada aceitagcao de proposta desconforme
¢ Vinculagao ao instrumento convocatério — cumprimento integral do edital
¢ Julgamento objetivo — vedada interpretacdo subjetiva ou presuncgao técnica

Art. 11, inciso |

o Impde a Administracado o dever de julgamento com base em critérios objetivos previamente
estabelecidos

Art. 59, inciso Il

o Determina a desclassificagao de propostas que ndo atendam as especificagcdes técnicas
do edital

Ou seja:

Diante da auséncia do modo TIVA, a desclassificagao nao é discricionaria, mas
obrigatéria.

VIl - DA CONCLUSAO

A andlise técnico-documental, baseada em evidéncias oficiais do fabricante, demonstra
que:

e« O modelo M800 nao possui funcionalidade TIVA;

« O requisito € expresso, obrigatério e nao substituivel,

e O préprio fabricante diferencia modelos com e sem essa funcionalidade;

e A proposta apresentada nao comprova atendimento integral ao edital.
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Sob a ética da engenharia clinica:

o Trata-se de limitagao funcional critica, impactando diretamente protocolos de
anestesia e infusao controlada;

« O equipamento nao atende requisitos de ambientes que demandam controle
farmacocinético;

« Ha risco de aquisigao de tecnologia inferior a especificada.

Sob a ética juridica:

e A proposta é materialmente incompativel com o edital,;
e A decisdo da comisséo é tecnicamente inconsistente;
e A manutencgao da classificagao configura violagao a Lei 14.133/2021.

Dessa forma, conclui-se que:

O equipamento ofertado pela empresa APICE é tecnicamente inapto para
atendimento integral do objeto licitado, sendo sua classificagao indevida e
juridicamente insustentavel.

IV-DO PEDIDO
Diante do exposto, requer-se a esta Comisséo:

o A imediata desclassificagdo da empresa APICE, por ndo atendimento ao
requisito obrigatério de modo TIVA;

e Arevisao do parecer técnico emitido, diante da falha material identificada.

e Caso mantida decisao diversa, que esta seja devidamente motivada e
fundamentada em parecer técnico robusto, com indicacdo expressa das
referéncias documentais que comprovem o atendimento integral aos requisitos
exigidos, nos termos da legislagdo vigente.

Nestes termos,
Pede deferimento.

Belo Horizonte, 24 de margo de 2026.

STEFANIE Assinado de forma digital por
STEFANIE SORBELLO:06404566931
SORBELLO:06404566931 pados: 2026.03.24 16:34:57 -03'00"

MHEDICA SERVICE COMERCIO E MANUTENGAO LTDA.
CNPJ:08.245.855/0001-94
Stefanie Sorbello
ID. MG 14394539 / CPF:064.045.669-31
Diretora Geral e Operagoes
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