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INSTITUTO DE GESTAO ESTRATEGICA DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL — IGESDF
GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL

INSTITUTO DE GESTAO ESTRATEGICA DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

Nucleo de Compras de Equipamentos e Imobilizado

EDITAL N° 18/2026

FANEM LTDA, pessoa juridica de direito privado, regularmente inscrita no
CNPJ, sob o0 n° 61.100.244/0001-30, com sede na Cidade de Guarulhos, Estado de Sao Paulo, na
Rua Arthur Carl Schmidt, n® 186, bairro Cumbica, por seu representante legal infra-assinado, vem,
respeitosamente, a presenga de Vossa Senhoria, com base no item 12 do edital, e artigo 165, |, da
Lei n® 14.133/21, interpor

RECURSO ADMINISTRATIVO

contra a r. decisdo que classificou as propostas das empresas JP INDUSTRIA FARMACEUTICA
S.A E GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA, para os Itens 01 INCUBADORA NEONATAL
(ESTACIONARIA) e 02 — BERCO AQUECIDO, no ambito do pregdo em referéncia, pelas razdes de
fato e de direito a seguir expostas.

1. DATEMPESTIVIDADE

O presente recurso é tempestivo, uma vez que é interposto dentro do prazo
legal estabelecido pela Lei n°® 14.133/2021, contado a partir da publicagdo do ato que se pretende
impugnar.

RAZOES DO RECURSO

Requer a RECORRENTE sejam recebidas as presentes razdes e
encaminha-las a autoridade competente para sua apreciagao e julgamento, em conformidade com
o artigo 165, §2°, e 168, da Lei n° 14.133/2021, concedendo efeito suspensivo a decisao recorrida
até que sobrevenha decisao final da autoridade competente.

"Art. 165. Dos atos da Administracdo decorrentes da aplicacdo desta Lei cabem:

(...)

§ 2° O recurso de que trata o inciso | do caput deste artigo sera dirigido a autoridade que
tiver editado o ato ou proferido a decisao recorrida, que, se nao reconsiderar o ato ou a
decisdo no prazo de 3 (trés) dias uteis, encaminhara o recurso com a sua motivagao a
autoridade superior, a qual devera proferir sua decisdo no prazo maximo de 10 (dez) dias
uteis, contado do recebimento dos autos.
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Art. 168. O recurso e o pedido de reconsideracao terdo efeito suspensivo do ato ou da
decisao recorrida até que sobrevenha decisdo final da autoridade competente.

A recorrente concorreu no certame e nao foi classificada, o que evidencia o
interesse recursal, ou seja, a peca de irresignacdo é proposta por empresa credenciada e
participante do certame, o que atesta a sua legitimidade.

Tendo por objeto apontar irregularidades nas declara¢des das aprovagoes
das empresas JP Industria Farmacéutica S.A e GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA, contida no
resultado de licitagao, proferida pelo Sr. Pregoeiro, requer seja o presente recurso acolhido e julgado
na estrita ordem juridica.

2. DOS FATOS

O presente Edital tem por objeto o processo de aquisicao/contratacao tem
por objeto & AQUISICAO DE INCUBADORA NEONATAL E BERCO AQUECIDO, conforme
especificagdo detalhada do objeto, segundo o rito estabelecido no Titulo Il do Regulamento Proprio
de Compras e Contratacoes, para atender as necessidades das unidades de saude administradas
pelo Instituto de Gestao Estratégica de Saude do Distrito Federal (IGESDF), em conformidade com
especificacdes, quantitativos e demais condigcdes estabelecidas neste Edital e seus anexos.

As propostas das empresas foram declaradas vencedoras JP Industria
Farmacéutica S.A e GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA para os itens 01 e 02.

Contudo, wuma analise criteriosa das propostas e das
documentagdes/manuais Anvisa dos produtos ofertados, modelo Line 4 e Neosolution, ambos
equipamentos estao em flagrante desacordo com as especificagdes técnicas minimas exigidas no
Edital.

A aceitacdo de tais propostas pela Administracdo viola diretamente o
principio da vinculagcao ao instrumento convocatério, que obriga tanto os licitantes quanto o Poder
Publico a seguirem estritamente as regras estabelecidas no edital, sob pena de nulidade.

3. DODIREITO
3.1. DA LEGITIMIDADE PARA RECORRER

A Recorrente é empresa especializada no ramo pertinente ao objeto licitado,
que detém total e irrestrita capacidade estrutural e tecnoldgica de oferecer os servigos necessarios.

Em razao de sua solidificagdo no mercado publico, possui plena capacidade
técnica e financeira para prestar os servigos objeto do presente certame.
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3.2. DO CARATER VINCULANTE Do EDITAL

O principio da vinculagdo ao edital tem por objetivo garantir que a
Administracao, bem como os licitantes, nao se afaste dos ditames fixados no ato convocatério,
conforme artigo 3° da Lei n°® 8.666/93, abaixo transcrito:

“Art. 3° A licitacdo destina-se _a garantir a observancia do principio constitucional da
isonomia, a sele¢do da proposta mais vantajosa para a administragao e a promogéo do
desenvolvimento nacional, e sera processada e julgada em estrita conformidade com os
principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da
publicidade, da probidade administrativa, da vinculagdo ao instrumento convocatoério, do
julgamento objetivo e dos que Ihes sdo correlatos.” (grifos nossos)

Indique-se que referido principio foi mantido pela Nova Lei de Licitagdes, Lei
n°® 14.133/2021, in verbis:

Art. 5° Na aplicagdo desta Lei, serdo observados os principios da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da eficiéncia, do interesse publico, da
probidade administrativa, da igualdade, do planejamento, da transparéncia, da eficacia,
da segregacédo de fungbes, da motivagdo, da vinculacdo ao edital, do julgamento
objetivo, da seguranca juridica, da razoabilidade, da competitividade, da
proporcionalidade, da celeridade, da economicidade e do desenvolvimento nacional
sustentavel, assim como as disposigées do Decreto-Lei n°® 4.657, de 4 de setembro de
1942 (Lei de Introdugéo as Normas do Direito Brasileiro).

Pelo principio da vinculagdo, como o proprio nome faz supor, indica-se que
nao se pode descumprir as normas previstas no edital regulador do processo licitatoério ou criar
normas nao especificadas.

Significa dizer que a Administracdo e os licitantes devem obedecer a dois
diplomas normativos: as leis que regulam a atividade administrativa e o edital da licitagcao, que, por
estabelecer normas pertinentes a todo o procedimento, € o documento que sempre deve ser
observado quando as licitagcdes forem realizadas.

E, nesse sentido, ressalta que a JP e Gigante ndo atendem aos requisitos
técnicos especificados no edital, como é o seu dever.

Desse modo, o Poder Publico ndo pode descumprir as normas e condi¢des
previamente estabelecidas no edital para classificar um produto que ndo atende a proposta, pois
esta estritamente vinculado a ela.

Explica-se que a empresa nao impugnou ou sequer exigiu esclarecimentos
aos quesitos técnicos do processo e, por isso, ndo pode alegar que desconhecia os termos do edital
ao ofertar produto em desacordo aquele exigido pela administragao publica, o que prejudica a sua
analise técnica e desfavorece a disputa entre os demais concorrentes.
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A disputa entre empresas deve atender as mesmas caracteristicas e
opcionais técnicos solicitados, e, no caso concreto, as empresas vencedoras obteve ilegalmente
vantagens competitivas ao ofertar um equipamento sem os opcionais exigidos no termo técnico,
para obter vantagens econdmicas sobre os demais participantes, o que gera irregularidade grave
no processo licitatério e tumultua o procedimento ao confundir a equipe julgadora

Portanto, a manutencdo das propostas das empresas JP e Gigante no
certame ndo apenas viola as regras expressas do edital, como também contraria o entendimento
consolidado de nossos tribunais, ferindo o interesse publico e a competitividade do processo.

3.3. DA VIOLAGAO AO PRINCIiPIO DO JULGAMENTO OBJETIVO

As inconsisténcias documentais apresentadas pela JP e Gigante, impedem
a Administracao de realizar julgamento objetivo e isonémico, como determina a Lei 14.133/2021.

A auséncia de dados técnicos especificos inviabiliza a verificagcdo do
atendimento aos requisitos minimos do edital e compromete a comparagdo com as demais
propostas.

3.4. DO RISCcO A EXECUGCAO CONTRATUAL E AO INTERESSE PUBLICO

A adjudicagao do objeto as empresas JP e Gigante, com base nas propostas
tecnicamente falha que apresentaram, representa um risco inaceitavel a perfeita execugao
contratual e, consequentemente, ao interesse publico, notadamente no que tange a seguranga dos
pacientes e a eficiéncia administrativa.

O interesse publico, principio norteador de toda a atividade da
Administracao, nao se satisfaz com a mera obtengao do menor preco.

Ele exige a contratagdo de uma solugéo que seja, acima de tudo, eficaz,
segura e legal.

As propostas das JP e Gigante falham em todos esses aspectos, criando
um cenario de grave inseguranga juridica e pratica para o futuro contrato.

Caso a Administragao prossiga com a contratacao, ela se vera diante de um impasse insuperavel:

a) Risco de Recebimento de Produto Divergente: Se a empresa entregar o equipamento
conforme sua proposta e registro na ANVISA (com corpo em plastico e limitagdes de
desempenho), a Administragao recebera um produto em desacordo com as especificagcdes
do edital, o que configuraria inexecugao parcial do contrato, sujeita a san¢des e glosas.

b) Risco de Inexecugao Total: Se a Administragao exigir o cumprimento estrito do edital (um
equipamento com as caracteristicas ofertadas, mas que aparentemente nao possui registro
na ANVISA nessa configuragédo), a empresa podera simplesmente nao ter como entregar o
produto, levando a inexecugao total do contrato.
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Em ambas as hipoteses, o prejuizo ao interesse publico € manifesto, ja que
estamos tratando de equipamentos de suporte a vida para recém-nascidos em estado critico, € a
entrega de um produto com desempenho inferior ao especificado ou a nao entrega do equipamento
coloca em risco direto a saude e a vida de pacientes vulneraveis.

Ademais, a iminéncia de uma rescisdo contratual, a aplicagao de sancodes e
a eventual necessidade de um novo e oneroso processo licitatério representam um cenario de
ineficiéncia e desperdicio de recursos publicos que o administrador tem o dever de evitar.

Portanto, a habilitagéo e classificagdo das empresas JP e Gigante ndo € um
ato discricionario, mas uma decisdo que assume um risco concreto e irresponsavel.

Manter tal proposta no certame € ignorar o dever de cautela e colocar em
perigo a finalidade ultima da licitagdo: atender, com seguranga e eficiéncia, a uma necessidade
critica da rede publica de saude.

4. DOS FUNDAMENTOS PARA A REFORMA DA DECISAO
4.1. DAS ESPECIFICAGOES TECNICAS DOS PRODUTOS OFERTADOS
Item 01 — Incubadora Neonatal Estacionaria

A empresa JP Industria Farmacéutica S.A ofertou o modelo Line 4 Versdo do modulo 03 —
LCD Touch Screen sob registro Anvisa n. 10227180040, no qual ndo esta atendendo ao exigido em
edital.

Consultas
AMVISA - AGENCIA MACIOMAL DE VIGILAMCLA SANITARIA
Con: a3 odu’ ode e
Detalnes do Produto
MNome da Empresa Detentora da Notificacdo ou do Registro do OLIDEF CZ IND E COM DE APARELHOS HOSPITALARES LTDA
Dispositive Médico
CNP) do Detentor da Nntlﬁtagén ou do Registro do Dispositivo 55.883.274/0001-30 nutnriiacéu de Funcionamento da 1.02.271-8
Médico Empresa
Nome do Dispositivo Médico Incubadora para Recem-Nascido
Nome Técnico do Dispositivo Médico Incunadora Neonatal (Recem-MNascidos)
Namero da Nutiﬁcaqéu ou do Registro do Dispositive Médico 10227180040
Situagio da Notificagio ou do Registro do Dispositivo Médico valido

Processo da Notificacdo ou do Registro do Dispositive Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico RELHOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL

Classificacdo de Risco do Dispositive Médico - A

Data de Inicio da Wigéncia da Notificagio ou do Registro do 1/09/201
Dispositive Médico

Data de Vencimento da Notificacio ou do Registro do Dispositivo 1/09/2027
Médico

¢ Da Solicitagao do Edital: “Construgdo: Equipamento construido internamente e externamente

N

em material plastico de engenharia ou ligas metalicas resistentes a oxidacdo (agco inoxidavel,
aluminio anodizado ou equivalente), desde que garantam resisténcia a corrosao, facilidade de
assepsia evitando proliferacdo de bactérias e atendimento as normas aplicaveis.”
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De acordo com o manual cadastrado na Anvisa, a empresa declara na
pagina 41 que este modulo ofertado MC3 € um opcional de uso exclusivo para a incubadora modelo

Line 4 com “CORPO METALICO”

Vide informagdes do seu manual para apresentacao técnica:

1.5.47 - MODULO DE CONTROLE - 3 (MC3)

{Opcional de uso exclusivo da incubadora para recém-nascidos LINE 4 com corpo metélico.)

Esse modulo possui todos os recursos existentes no modo de controle - 2, e ainda conta com alguns recursos
adicionaisfopcionais, tais como: sistema de umidificagdo serve controlado, balanga integrada, conex8o para
computador, sensor de pele auxiliar (T2), sistema servo controlado de oxigénio, sistema de oximetria de pulzo
integrada e painel com tela, gue permite a visualizag&o de graficos de tendéncia para as ultimas 60 horas.

O painel frontal possui um display LCD grafico de 7° widescreen colorido com acionamento através de touch
screen, teclado de membrana e botdo rotativo, incluindo a tecla *“MENU” que permite ajuste dos pardmetros
de alarmes, cadastro de paciente, avisos de manutengdo entre outros.

Obs.: Opcionalmente a interface de controle do pamel para o usuario pode ser escolhida em modo slevado, mantendo as mesmas
configuracdes & comandos.

Agora vejamos a sua proposta ofertada neste processo especifico:

EDITAL PE 18/2026

Dados da Empresa: JP Indastria Farmaceutica 5.4

CHPJ: 55.972.087/0001-50

Inscrigido Estadual: 582.026.713.118

Enderego: Avenida Presidente Castelo Branco n® 999, Cep 14095-000, Ribeir&o Preto — SP

Dados do representante legal que assinara Ata/Contrato
Home- andre Ali Mere

CPF:

RG:

Cargo: Presidente Executivo

Contatos: Miriam Silva dos Santos
licitacaof@olidef com.br {16) 38919-9350 ramal 9236

Dados Bancarios:

PROPOSTA
== Walor Valor
Item Descrigao Un | Qide Unitario Total
o1 Un 45 RE33.404 .91 R$1.503.220,95

INCUBADORA PARA RECEM-NASCIDO MODELO LINE 4
MARCA: OLIDEF CZ - PROCEDENCIA: NACIOMAL -
BRASIL

CIPCIOMAILS INCLUSOS
Mdodulo de controle versdo 03 (LCD TOUCH SCREEN)

DESCRICAD TECNICA

~enosa
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Declaragao da estrutura e tipo de material ofertado:

—
;?JP FARMA 2

prensada sem cantos vivos e , facilitando a limpeza e

desinfecgdo;

Bandeja para colchdc em material plastico atoxico e
radiotransparente a raios-X, permitindo o
procedimento de raios-X sem remover o pegueno
paciente, através da gaveta de raios-x sob o leito.

CORPO (CAIXA)

Corpo  totalmente construido em  plastico de
engenharia garantindo leveza, robustez e alta
resisténcia aos processos de limpeza e desinfeccdo,
contando com acabamento em pintura eletrostatica
{tinta epoxi);

Isento de cantos vivos, facilitando os procedimentos de

limpeza e desinfecc¢io.

A JP apresentou proposta do modelo Line 4, versdo MC3, com indicacéo de
material diverso daquele declarado e registrado junto a ANVISA.

Dessa forma, a proposta encontra-se em desacordo com o respectivo
manual técnico cadastrado na ANVISA, circunstancia que enseja sua regular desclassificagao.

Havendo divergéncia objetiva entre as informagdes constantes da proposta
apresentada e aquelas previstas no manual atualizado perante a ANVISA, a prépria equipe técnica
pode proceder com a desclassificacdo de imediato da proposta apresentada, o que nao o fez.

Observa-se, ainda, que a JP ofertou produto que ndo se encontra apto nos
termos de seu proprio manual, pois, para atender as exigéncias do edital, optou por apresentar
proposta com reservatoério confeccionado em chapa de aco.

Tal alteracao modifica o tipo de reservatério, que deixa de ser fechado, em
desconformidade com as especificagdes técnicas previstas no manual registrado.

Abastecendo o reservatério de agua-
- Abra a tampa do reservatsrio.
- Presncha o ressrvatério com adgusa destilada até o nivel indicado, mantendo a Sgua entre as faibas minima =
maxima. O excessc de dgua pode causar demora nma umidificacio da ncubadora. além de causar risco de
transbordamento guando a incubadora for inclinada_
- Feche a tampa do reservatdrio.

&7 |

Figura 120 — Abastecendo O EEETNaIoNIB] da moabadors com Flgura 141 — A o re o da b o
ceTpe smn plastice Se engenboaria corpo metalico
Mot
- Capacidade maxima do reservatéric para incubadora com corpo memasco & de 3 litros.
- Capacidade maxima do reservatéric incutador com conpe am plastcs 9o eageabarka £ de 3 liros.
- MEc € necessaro retirar o reservaléno para reabastecer o eguipamento duranie o sew funcicnamento.
evitando assim que os sistemas de controle da umidificagio = controle de temperatura intemrompdos.
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¢ Da Solicitacao do Edital:” servocontrole continuo de umidade relativa do ar”

O manual deste produto declara na pagina 88:

Olidef
—
540 AR=37 .8 C [ Jsw
i'o RH=22.4 C
—~ 470 UMID=51% —EE
i'o PESIO=2 . 08aKa .
= % i
ﬂ 9 i, e i, -

“

Flgura 142 — Dispiay — conbrole oe umidMcagsso MC2

Motas:

- 88 -

- A utilizagio do sistema de umidificagio servo controlada € opcional. Para desativar o sistema, programe a
umidade desejada em 20 % 2 em seguida pressione & tecla de reducio da umidificagio. O display continuara
indicandos o walor da umidade relativa real do ar dentro da cdpula & o walor programads ficard apagsdo,
indicando que estid desativado.

- Sempre gue o fESEValonNo =stiver com nivel de dgua baixo, o sistema de umidificagio servo controlado
permanscerd desativado & serd emitido um alarme correspondente.

- O mlarme de baixa umidade ficard inibido durante 20 minutos apds o equipaments entrar em modo de
umidificacio. A fungio desse alarme serd restaurada automaticaments apds este tempo.

O proprio manual do equipamento, de forma clara e transparente, informa
que, em situacao de baixo nivel de agua, o sistema é automaticamente desativado.

Nessa condicdo, o equipamento permanece desligado, sem geracdo de
umidade e, consequentemente, sem a manutencdo do controle continuo exigido pelo edital,
especialmente no que se refere ao monitoramento e a apresentacdo dos graficos de umidade
relativa.

Dessa forma, verifica-se o descumprimento de mais de um requisito
editalicio, notadamente quanto a exigéncia de painel com controle continuo do sistema.

Ressalta-se, com o devido respeito e sem qualquer intengao de tumultuar,
julgar ou prejudicar o certame ou os demais fornecedores, que as consideragdes ora apresentadas
limitam-se a analise das informagdes constantes do manual do produto regularmente registrado
junto a ANVISA.

Cumpre destacar que fabricantes de equipamentos médicos ndo podem
promover altera¢cdes em seus produtos sem a prévia abertura de processo de revisdo junto a
ANVISA, seguida da correspondente regularizagdo. Somente apds esse procedimento é que o
equipamento podera ser validamente ofertado em processos licitatérios, em conformidade com as
exigéncias legais e regulatorias.
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e Solicitagao do Edital: “Sistema de oxigénio dotado de vélvula de baixo fluxo, que possibilite
ajustes com parametro minimo e limite maximo de seguranca, com indicacdo e limitacdo de ajuste
de fluxo de até 6 LPM (Litros por Minuto), permitindo alcangar concentra¢des de 50 a 60% de
oxigénio”

De acordo com o manual pagina 76, a JP declara que com 6LPM consegue
de 37 a 43% de oxigénio.

= Modo de Operacao Valvula de Oxigénio Limitadora

- Ligue a incubadora e aguarde a estabilizagio da temperatura intema. Caso a incubadora seja necessario
utilizar o sistema de umidificagio, aguarde também a estabilizagio do nivel de umidade desejado.

- Através de uma mangueira de pressio de nylon trangada 250 psi atdxica. conecte a saida do fluxdmetro
da rede ou cilindro de oxigénio hospitalar a wvahrula de entrada de oxigénio da imcubadora, conforme
figuras 124 = 125.

1

Figura 124 — LigagSc para operagBo da wvalvia oe  Flgurs 125 — LigacSo para opersglio vanula de
ouigenio IMitadora para iscubadom com corpe e plasticn de. oxigenio Imitadora para incubadora com
F=genbans compo metalico

- Instale wm Monitor de oxigénio, posicicnando o sensor proximo ac centrne do compartimento do recem-
nascido.

- Inicie o fomecimento de oxigénio somente apds a estabilizagio dos parédmetros da incubadora.

- Determine o fluxo inicial de oxig€nio com base na tabela impressa no corpo da incubadora. Essa tabela
indica valores aproximados para o fluxo de oxigénio necessario para manter a concentragio desejada. A
concentragio obtida pode wariar conforme a umidade relativa do ar no interior do compartimento, o
estado do filtro de ar, das vedagies da cdpula, e frequéncia de abertura das portinholas.

- Aguarde 15 minutos e wverifigue a concentragio de owig€nio no interior da incubadora monitada pelo
monitor de Oz Se mecessario. ajuste o fluxo de oxigénio atrawés do fluxdmetro da rede ou cilindros.
Repita a leitura da concentragdo de Oz a cada 15 minutos.

MNota:

- Fluxos de oxigénio acima de 15 Fmin irdo produzir concentragies de oxigénio acima dos valores indicados

na tabela

- s walores indicados na tabela abaixo comespondem a ambiente com pressio atmosférica de 1 atm.

Fluxo de Entrada (Fmin) 2 4 (=] E: ] 10 12 15

Concentragio Oz (%) 25 — 30 30 — 37 3T — 43 43 — 50 50 — 55 55 — 61 &1 - 85

Portanto, claramento o modelo ofertado ndo atende esse item de extrema
importancia e redugao do oxigénio, bem como seguranga ao paciente.

Assim, entende-se que é plenamente justificavel a realizagao de analise
prévia do produto antes de sua classificacdo definitiva neste quesito especifico,_especialmente
considerando que ja foram demonstradas outras inconsisténcias entre a proposta apresentada e o
manual do produto registrado junto a ANVISA.

O modelo ofertado Line 4, versdo MC3, ndo apresenta caracteristicas
similares ou superiores as exigidas pelo edital, razdo pela qual sua desclassificagdo mostra-se
medida justa, técnica e juridicamente adequada.

A partir da ciéncia inequivoca das irregularidades apontadas neste recurso,
a manutencdo da decisdo passa a ser ato doloso ou, no minimo, culposo, capaz de gerar
responsabilizagao administrativa, civil e eventualmente criminal.

Diante desse cendrio, a unica medida juridicamente adequada e seqgura
é a_imediata reforma da decisdao que habilitou a empresa recorrida, a fim de prevenir
consequéncias irreversiveis para o _interesse publico, para a reqularidade do certame e,
sobretudo, para a saude da populacao.

A manutencéao do ato ilegal podera ensejar, inclusive, a adog¢ao das medidas
cabiveis, como denuncia a ANVISA e representagao ao Tribunal de Contas, diante da gravidade da
irregularidade constatada.
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Item 02 — Bergo Aquecido

A empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA. ofertou o modelo

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

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

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

Nome do Dispositivo Médico

Nome Técnico do Dispositivo Médico

Namero da Notificagdo ou do Registro do Dispositivo Médico
Situacdo da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo Médico
Processo da Notifica¢cdo ou do Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositive Médico

Detalhes do Produto

GIGANTE RECEM NASCIDQ LTDA - EPP

62.413.869/0001-15 Autorizagdo de Funcionamento da

Empresa
Berco Aquecido GRN
Ber¢o Aquecido
10228740032
Valido
25351.419915/2015-87
* FABRICANTE: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP - BRASIL

- CNPJ / Codigo Unico: 62.413.869/0001-15
- Enderecgo: Rua Martins Pena, 93 Campos Eliseos 14080620

Classificagao de Risco do Dispositive Médico Il - ALTO RISCO
Data de Inicio da Vigéncia da Notificagcdo ou do Registro do 08/09/2015
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo  08/09/2035

Neosolution, sob registro Anvisa n. 10227180040, no qual n&o esta atendendo ao exigido em edital.

1.02.287-4

Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO

PRODUTO

17072BP Instrugdes de Uso - Bergo Neosolution - REV06.pdf 0313985/25-1 - 07/03/2025 - 03:35

Da Solicitagao do Edital: “Misturador de oxigénio (blender) com concentragdo de 21 a 100% de oxigénio,
econdmico e com baixo consumo de oxigénio. Capacidade de uso para o blender de 0 a 30LPM (Litros por
Minuto), com exatiddo de aproximadamente 3%.

De acordo com o manual cadastrado na Anvisa, a empresa NAO declara na
pagina 73 no item 9.8, qualquer informagéo da precisdo do misturador/blender, vejamos:

9.8. MISTURADOR DE GASES INTEGRADO - ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES

s Este misturador de gases (blender) deve ser utilizado apenas por pessoal adequadamente treinado,
familiarizado com os riscos e beneficios conhecidos de sua utilizagédo, sob a diregdo de equipe médica
qualificada.

» Utilize apenas oxigénio e ar comprimido medicinal, pois a presenca de umidade ou impureza nos gases podem
afetar o uso do equipamento e causar danos ao paciente.

* As fontes de gases devem fornecer um fluxo continuo, uma presséo estabilizada e constante de 3,5Kgfiem?2.
* A pressdo maxima de entrada de oxigénio e ar comprimido permitida € de 3,5Kgf/cm?.

* Nunca utilize a mistura no paciente antes de verificar a concentragéo %FiOz, com o auxilio de um analisador de
oxigénio, conforme concentragéo definida pelo médico atendente.

* Durante o uso, verifique constantemente a concentragio %FiOz, com o auxilio de um analisador de oxigénio.

GRN REF. 17072BP - INSTRUCOES DE USO - BERCO AQUECIDO GRN - MODELO NEOSOLUTION - REVD6 Pagina 73 de 83
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Vejamos a pagina 36, no qual declara apenas um misturador de
blender, sem qualquer informacgéo das especificacdes deste equipamento.

gases /

8.8.16. REANIMADOR INFANTIL INTEGRADO (OPCIONAL)

Este acessério foi desenvolvido para situacdes de emergéncia onde seja necesséario realizar a reanimagéo do
paciente. Pode ser usado para pacientes com peso corporal de até 10kg, ajudando o recém-nascido que nao tem
respiragéo espontanea a estabelecer a Capacidade Residual da Fungao (FRC) e melhorar seu volume pulmonar.
O reanimador prové uma presséo inspiratoria (PIP) de forma controlada ao recém-nascido, utilizando oxigénio
efou uma mistura gasosa de oxigénio e ar comprimido para preencher os pulmées de forma correta e segura, e
uma presséo expiratéria final positiva (PEEP) que mantem um ajuste controlado de maneira adequada e segura.

- Verifique se as mangueiras estio ligadas de maneira correta (ver item 8.4.3), ao médulo de gases localizado na
parte traseira da coluna do bergo. As mangueiras devem estar ligadas a rede de gases do hospital e/ou cilindros
(opcional) de oxigénio, ar comprimido ou uma mistura de QAR (administrada por um misturador de
gases/blender).

- Verifique se o fluxdmetro esta ligado corretamente.

- Certifigue-se que as mangueiras do reanimador estéo ligadas corretamente (ver item 8.4.3).

- Primeiramente acople o Pulméo de Teste na extremidade do “T" de Ayre".

- Ajuste o fluxo desejado através do fluxémetro entre 5 e 15lpm.
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Nao localizamos qualquer citagdo ou declaracdo das informacdes da precisdo e
detalhamento do baixo fluxo. Como nao descreve nada das informagdes, portanto, a proposta cita

um conjunto misturador de gases GRN, vejamos:

laterais, em formato de V% para permitir uama melhor
aproximacao lateral do usuario sem interferéncia dos pes.
Leito tipo mesa radio transparente para colocacao do
chassi de raios x, abas laterais totalmente rebativeis em
acrilico transparente. que podem ser desarmadas para uso
da unidade em cirurgias ou atendimento de urgencia do
RN, permitindo assim livre acesso ao paciente, aberiuras
pPara passagem de tubos, cabos e etc., sistema de
inclinacao adequado Para posicionamento de
trendelemburg. horizontal e reverso, colchao de espuma
de densidade adequada ao conforto do paciente em

material atoxico, com revestimento removwvivel e
antialergico nas dimensdes do leito do berco.
Alimentacao: Bivolt Automatico (127WV/220W) - SOYe0H=z,

fusiveis de protecao para os circuitos.

Acompanha:

Elemento aguecedor com giro bilateral (180°) para acesso
do aparelho de raios x, gaveta para chassi de raio x. sensor
de pele. Tfoco auxiliar com LED para procedimentos,
suporte de soro, relogio APGAR no painel do berco
ajustavel ate 20 mMminutos, bandeja inferior sob o leito, alca
para locomogcac, cabo de alimentacaoc e manual de uso.
Acessorios Opcionais (INCLUSOS):

F3500 — Sensor de pele para temperatura auxiliar (T2)
FT3I692 — Reanimador Infantil Integrado

87015 - Conjunto Misturador de gases GRMN|

F3700 — Aspirador Wenturi Integrado (sup. mowvel)

74054 — Movimento trendelemburg. horizontal e reverso
com acionamento eletrico

FT3759 - Gonjunto regua de gases integrado berco agquecido
87520 — Conjunto suporte simples para cilindro

87311 — Conjunto 02 bandejas giratorias para monitor
45090 - Fluxometro p/ oxigéenio de 0-15 Ipm

17988 - Fluxometro p/ ar comprimido de 0-15 Ipm

1563 - resisténcia de quartzo p/ berco nec 400w
(sobressalente)

Berco Aquecido Fabricado e Certificado conforme
Normas Téecnicas Vigentes:

Novamente, ndo descreve nem na proposta e muito menos cita ou descreve
qualquer informacdo detalhada do Blender e suas especificagdes, portanto a proposta devera ser

desclassificada. Registro Anvisa deste equipamento, também nao cita.

A partir da ciéncia inequivoca das irregularidades apontadas neste recurso,
a manutencdo da decisdo passa a ser ato doloso ou, no minimo, culposo, capaz de gerar

responsabilizacdo administrativa, civil e eventualmente criminal.
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Diante desse cenario, a Unica medida juridicamente adequada e segura
é a_imediata reforma da decisao que habilitou a empresa recorrida, a fim de prevenir
consequéncias irreversiveis para o _interesse publico, para a reqularidade do certame e,
sobretudo, para a saude da populacao.

A manutencgédo do ato ilegal podera ensejar, inclusive, a adog¢ao das medidas
cabiveis, como denuncia a ANVISA e representacao ao Tribunal de Contas, diante da gravidade da
irregularidade constatada.

5. CONCLUSAO E REQUERIMENTOS:

Ante o exposto, restando inequivocamente demonstrada a auséncia de
qualificacdo técnica das empresas JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A E GIGANTE RECEM
NASCIDO LTDA, flagrante desconformidade de suas propostas com as especificagbes minimas,
obrigatdrias e inegociaveis do instrumento convocatério, a Recorrente requer a Vossa Senhoria:

a) O recebimento e o conhecimento do presente Recurso Administrativo, por ser
tempestivo e pertinente;

b) A atribuicdo de efeito suspensivo ao recurso, nos termos do art. 168 da Lei n°
14.133/2021, para o fim de obstar a adjudicagdo do objeto e a homologagéo do
certame no que tange ao Item 03, até o julgamento de mérito deste recurso, a fim de
evitar prejuizo irreparavel a Administragdo e aos demais licitantes;

c) No mérito, o total provimento do presente recurso para reformar a decisao combatida,
€, por conseguinte:

c.1. Como pedido principal, que seja declarada a INABILITAGAO das
empresas JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A E GIGANTE RECEM
NASCIDO LTDA, por auséncia de qualificagao técnica para o fornecimento
do objeto, e, ato continuo, a DESCLASSIFICACOES das suas propostas
para os Itens 01 — Incubadora Neonatal Estacionaria e 02 — Bergo
Aquecido;

c.2. Como pedido subsidiario, caso ndo seja acolhido de imediato o pedido de
inabilitacdo, que sejam das propostas da JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A
E GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA, sumariamente DESCLASSIFICADAS,
por ndo atender as especificagdes técnicas do edital, conforme exaustivamente
comprovado;

d) Como consequéncia do acolhimento do pedido principal ou subsidiario, requer-se a
retomada do certame com a convocagao da préxima licitante classificada, para que
seja declarada vencedora a proposta da Recorrente, FANEM LTDA, para os Itens 01
e 02, por ser a proposta subsequente que atende integralmente a todas as exigéncias
do edital.
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Reitera-se que a estrita observancia aos principios da legalidade, da
vinculagao ao instrumento convocatério e do julgamento objetivo € medida que se impde, em nome
da supremacia do interesse publico e da seguranca juridica.

Nestes termos,
Pede deferimento.

Guarulhos, 30 de junho de 2026.

FANEM LTDA.
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