llustrissimo(a) Senhor(a) Presidente da Comissao de Licitagao

PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO VICENTE - SP
PREGAO ELETRONICO N° 108/2024

PROCESSO LICITATORIO N.2 9547

ASSUNTO: Contrarrecurso Administrativo

Contrarrecurso Administrativo

A empresa IDEALINE COMERCIAL EIRELI, empresa estabelecida na Av. Jacob
Macanhn, n°® 311, Ap 04 — Centro — Pinhais, Estado do Parana, Cep: 83.324-510 inscrita no
CNPJ sob n° 06.331.320/0001-00, vem respeitosamente, esclarecer: neste ato representada
por Marcio Aurelio Salmon, brasileiro, coordenador de licitagdes, portador da cédula de
identidade n° 5.679.964-8, expedida pelo SSP-PR, CPF n° 925.840.209-04, em tempo habil,
vem a presenga de Vossa Exceléncia a fim de:, interpor o presente Recurso
Administrativo em face da decisdo que desclassificou a empresa no processo licitatorio n°

[nimero do processo], pelos motivos de fato e de direito a seguir expostos.

l. Dos Fatos

A Recorrente participou do processo licitatério n°® 108/2024, cujo objeto é esclarecer
que o registro esta ativo, e as agdes e atividades mencionadas no portal da Anvisa sao
referentes a data anterior a 30/04/2024, onde a mesma ja esta sendo regularizada. Desde o
dia 30 de abril de 2024, foram implementas todas as medidas exigidas para garantir que

todos os produtos fabricados estejam em plena conformidade com as normas vigentes.

lll. Da Jurisprudéncia

Acdérdao 357/2015-Plendrio destaca que "falhas formais,
sanaveis durante o processo licitatério, ndao devem levar a

desclassificacao da licitante".



Além disso, o Acordao 1211/2021-Plenario reforga que, caso um
documento ausente se refira a uma condicdo atendida pelo licitante
quando apresentou sua proposta, deve ser solicitado e avaliado pelo
pregoeiro, permitindo o saneamento de falhas sem comprometer a

igualdade entre os participantes

IV. Da Fundamentac¢ao Juridica

Consultas / Produtos para Saude

Nome do Dispositivo
Médico

O AUTOCLAVE DIGITAL
FLEX

Monitorar

A legislacado brasileira, em especial a Lei n® 9.784/1999, que
regula o processo administrativo no ambito da Administragdo Publica
Federal, estabelece em seu artigo 45 que “os atos administrativos
deverado ser motivados, com indicagao dos fatos e dos fundamentos
juridicos”. Além disso, o artigo 50 da mesma lei dispbe que “a
Administragdo Publica devera anular seus proprios atos, quando
eivados de vicio de legalidade, e pode revoga-los por motivo de

conveniéncia ou oportunidade, respeitados os direitos adquiridos”.

Ademais, a Lei n° 6.360/1976, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos,
estabelece que a ANVISA tem a competéncia para notificar
irregularidades, mas nao para determinar a desclassificagdo automatica
de empresas em processos licitatorios sem a devida analise e corregao
das notificagdes.

Produtos para Saude
Asituagdo da nofificacao ou do
registro do disposiivo médico &
Resultado da Consulta considerada afiva quando o
dispositivo médico objeto da
Nimero da Processo da Nome e CNPJ da nofificagéio ou do registro esta Data de Data de
Notificagcdo ou do Notificagdo ou do Empresa Detentora diElEe ) EEB Lzl celamento  Vencimento
Registro do Registro do Dispositivo  Notificacio ou do [IERRel s e Ry da da
Dispositivo Médico Médico Registro do R henie Notificagio  Notificacdo
Dispositivo Médico ou do Registro ou do
do Dispositivo  Registro do
Médico Dispositivo
Médico
10430810012 25351.786026/2014-65  STERMAX PRODUTOS Valido VIGENTE

MEDICOS LTDA. -
84.855.552/0001-40

Voltar



Logo vejamos o texto acima; “A situacao da notificagao ou do registro do
dispositivo médico é considerada ativa quando o dispositivo médico objeto da
notificagcdo ou do registro autorizado para comercializagao em territério nacional.
Caso contrario, é considerada inativa”

vonsuiias

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Produtos para Satude / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificacao ou do Registro do STERMAX PRODUTOS MEDICOS LTDA.
Dispositivo Médico

CNP) do Detentor da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo 84.859.552/0001-40 Autorizacdo de Funcionamento da 1.04.308-1
Médico Empresa

Nome do Dispositivo Médico AUTOCLAVE DIGITAL FLEX

Nome Técnico do Dispositivo Médico Autoclave

Nimero da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo Médico 10430810012

Situacdo da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo Médico valido

Processo da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo Médico 25351.786026/2014-65

Fabricante Legal do Dispositivo Médico * FABRICANTE: STERMAX PRODUTOS MEDICOS LTDA. - BRASIL

- CNPJ / Codigo Unico: 84.859.552/0001-40
- Enderego: EMMA ROHRSETZER 1011 VILA EMILIANO PERNETA 83340000

Classificacdo de Risco do Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da Notificacdo ou do Registro do 06/07/2015
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou do Registro do Dispositive  VIGENTE

Médico
© Medidas de fiscalizacdo vigentes
Consulte aqui a(s)
medida(s) de
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora fiscalizagio
vigente(s) para
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO MAMNUAL-EM-AUDITORIA - 1 de 1.PDF 0967519/23-3 - 22/08/202 RPN TR
PRODUTO para lotes desse

produto.



Ir para o conteddo [l I para o menu Ir para a busca H para o rodape [ ACESSIBILIDADE  ALTO CONTRASTE MAPA DO SITE

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Produtos Irregulares / Produtos Irregulares

Resultado da Consulta de Dossié de Fiscalizacdo

Data da Ultima Medida

- Produto Empresa Tipo de Produto Acodes de Fiscalizacao
AUTOCLAVE DIGITAL FLEX - Registro: )
10430810012, STERMAX PRODUTOS Produtos para Saude Recolhimento Suspenséo
23/09/2024 Comercializacdo, Distribuicdo,
AUTOCLAVE STERMAX EXTRA - Registro: MEDICOS LTDA (Correlatos) Fabricacio P‘;ro 'a nda LESO
10430810009, §do. pag ' ’
Exportar para Excel Woltar
Medidas Cautelares
Expediente Situacdo da Medida Cautelar
1278285/24-8 =3
Assunto
70351 - Acdes de Fiscalizacdo em Vigilancia Sanitaria
Nimero do DOU Nimero da Resolucdo Data da Publicacdo Data da Resolugédo
184 3.506 23/09/2024 20/09/2024

Acdes e Atividades

ATIVAS

Suspensdo: Fabricacdo, Comercializacao, Distribuicdo, Propaganda

Recolhimento, Uso

Motivagao

Considerando a inspecdo sanitdria realizada no fabricante Stermax Produtos Médicos Lida, pela Geréncia de Vigilancia Sanitdria e Saude do Trabalhador, de Pinhais, Parand,
realizada em 30/04/2024, durante a qual ficou comprovada a fabricacdo de produtos em desacordo com o registro, haja vista, que as chapas de ago utilizadas na fabricagtio
possufam espessura de 1.2mm e que os formuldrios de notificagdo atuais das cutoclaves notificagdo n® 1043810012, 10430810002 informam que o produto € fabricado
atendendo & norma ASME VIIl - Regras para Construgtio de Vasos de Pressdo, gue determing uma espessura minima do ago de 1,5mm, descumprindo os Art. 21, 51, 63 € 89 da
Resolucdo-RDC n° 665/2022, Art. 30 da RDC 751/2022 e ainda, considerando o estabelecido no art. 7° da Lei 6360/1976, no art. 10, inciso XXXV da Lei n®. 6.437/1977 e no art. 15
do Decreto n® 8077/2013

Voltar

lll. Da Legislagao Aplicavel

De acordo com a legislacao vigente, enquanto o processo de notificagao estiver em
andamento, n&o pode ser tomada nenhuma medida cautelar que gere prejuizo a empresa.
A ANVISA, ao emitir uma notificacdo, ndo esta determinando a irreqularidade definitiva

do registro, mas sim comunicando a necessidade de analise e possivel corregéo.

VI. Do Pedido

Diante do exposto, requer-se a Vossa Senhoria:



1. O recebimento e provimento do presente desta contrarrazao.
Nestes termos, pede deferimento.

Pinhais, 08 de janeiro de 2025.
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