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JULGAMENTO DE RECURSO SEI N° 6664655/2020 - SES.UCC.ASU

Joinville, 09 de julho de 2020.

HOSPITAL MUNICIPAL SAO JOSE. GERENCIA DE
COMPRAS, CONTRATOS E CONVENIOS.
COORDENACAO DE SUPRIMENTOS. PREGAO
ELETRONICO N° 040/2019 — AQUISICAO DE ORTESES,
PROTESES E MATERIAIS ESPECIAIS, EM REGIME DE
CONSIGNACAO, NAS ESPECIALIDADES DE CIRURGIA
BUCOMAXILOFACIAL E CIRURGIA DE TRAUMATO-
ORTOPEDIA.

I - DAS PRELIMINARES:

Trata-se de Recurso Administrativo interposto pela empresa ATALANTA PRODUTOS
DE HIGIENE E LIMPEZA LTDA, inscrita no CNPJ sob o n® 04.785.103/0001-65, aos 13 dias de maio de
2020 (documento SEI 6252759), contra a decisdo que reprovou as amostras apresentadas pela recorrente
para os lotes 10, 17 e 22, conforme intencdo de recurso registrada na plataforma de
licitagdes https://www.comprasnet.gov.br, conforme:

"Inten¢do de Recurso: Registramos inten¢do de recurso
contra decisdo da comissdo julgadora das amostras dos
grupos G10, G17, G22."

IT - DA TEMPESTIVIDADE:

Verifica-se a tempestividade do recurso e o atendimento aos pressupostos de
admissibilidade, nos termos do Artigo 44, § 1°, do Decreto 10.024/2019, e no subitem 13.6 do Edital,
prosseguindo-se na analise das razdes, para, ao final, decidir motivadamente a respeito.

I - DAS ALEGACOES DO RECURSO:

Pretende a empresa ATALANTA PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA LTDA
(recorrente), em apertada sintese, que seja revisto o ato decisorio que declarou as amostras dos Lotes 10,
17 e 22 reprovadas, para no mérito anular a decisdo. Alega a recorrente que ndo merece prosperar o
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resultado dado aos Lotes 10, 17 e 22, tendo em vista que as amostras por ela apresentadas jamais poderiam
ter sido reprovadas, visto que atendem na integra aos termos do edital, entre outras alegacdes.

A recorrente destaca que os materiais referente aos lotes 10, 17 e 22, cujas amostras
foram reprovadas conforme Ata de Julgamento SEI 6087647, referem-se a materiais que vem sendo ha
muito, utilizados nas cirurgias de urgéncia e eletivas realizadas pelo Hospital Municipal Sdo José, bem
como, pelo corpo técnico que emitiu os pareceres de reprovagdo. Afirma a recorrente que os pareceres
nio possuem qualquer condio técnico ¢ estio totalmente desvinculados das exigéncias editalicias,
bem como, que as referidas argumentacdes sdo completamente vazias e totalmente desconexas as
exigéncias do edital.

IV - DAS CONTRARRAZOES:

Aberto o prazo, foi apresentada contrarrazdes por parte da empresa NUVASIVE
BRASIL COMERCIAL LTDA (contrarrazoante), inscrita no CNPJ sob o n® 01.213.619/0001-47
(documento SEI 6284750).

Nas contrarrazdes apresentadas, a contrarrazoante rebateu, pontualmente, as alegagdes
apresentadas na peca recursal, pugnando pela mantenca da decisdo atacada, das quais seguem na integra:

"llI-  DAS ALEGACOES DA RECORRENTE E DA
CONTRARRAZOANTE:

A ora recorrente, em seu Recurso Administrativo, traz algumas
alegagoes que reproduziremos em parte, para melhor abordd-las, sendo vejamos:

Em relagdo aos itens do Grupo 10:

I - “...as amostras reprovadas... referem-se a materiais que vem sendo
ha muito, utilizados nas cirurgias de urgéncia e eletivas realizadas pelo Hospital
Municipal Sdo José, bem como pelo corpo técnico que emitiu os pareceres de
reprovagdo...;”’

Ocorre que a recorrente alega que o material por ela apresentado
como amostra ja vem sendo utilizado por este Hospital por conta de certames anteriores.
Neste sentido, cabe lembrar, que a equipe técnica tem por obrigacdo escolher os
materiais que atendem as necessidades dos atuais pacientes que encontram-se na fila de
espera para receberem tratamento cirurgico, e que tais materiais apresentados pela
recorrente, podem, por julgamento técnico, ndo serem os mais adequados ao tratamento
das patologias dos atuais pacientes, seja por questoes de anatomia dos pacientes, por
proporcionar maior tempo de recuperagdo e interna¢do dos doentes, medidas e modelos
dos implantes e instrumentais aumentarem o tempo cirurgico, resultados insatisfatorios
em cirurgias previas, falta de suporte técnico disponibilizado pela empresa, ou
quaisquer outros fatores técnicos que fizeram com que a equipe médica avaliadora
optasse por ndo aprovar as amostras apresentadas. Neste contexto, consideramos que a
avaliagdo técnica dos profissionais que realizardo as cirurgias tem o conddo de
identificar o que sera mais adequado para seus pacientes.

2 - “..que a concorrente que teve as amostras aprovadas, de fato
apresentou parafuso cervical de 4,5 mm, conforme se depreende de seu check list de
entrega das amostras... mesmo tendo apresentado numeragdo diferente da exigida em
edital tiveram suas amostras aprovadas.,”

Ndo vemos razdo para maiores abordagens sobre esse ponto, tendo em
vista que a contrarrazoante apresentou amostras de materiais cujas medidas se
encontram dentro das especificagoes exigidas pelo edital.
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3 - “...que conforme check list do material entregue como amostra da
empresa concorrente, os itens 63, 65, 66 e 67 NAO se encontram entre as amostras
entregues... mesmo diante do flagrante descumprimento a regra editalicia, clara e
objetiva no sentido de exigir a entrega de 01 amostra para cada item, acompanhada dos
instrumentais (Anexo IX do Termo de Referéncia, colacionado abaixo)...”

Para refutar esta alegagdo, temos o protocolo de entrega das amostras
que foram disponibilizadas, de acordo com o exigido no Item 12 do Edital, o qual
reproduziremos em parte:

“12.1 - Serd convocado pelo Pregoeiro, o proponente classificado e habilitado para o
item para apresentar obrigatoriamente 01 (uma) amostra de cada item, de acordo
com o exigido no Anexo I e observadas as especificacoes do Anexo IX do Edital, para
efeito de controle de qualidade e aprovagdo.”

12.2 - As amostras deverdo ser os proprios produtos a serem comercializados (marca,
peso, embalagem), devendo estar identificadas com o nome da empresa proponente,
edital e item a que se refere a amostra.

12.3 - As amostras deverdo ser entregues no prazo maximo de até 5 (cinco) dias uteis
apos a solicita¢do do Pregoeiro, que se dara apos a fase de habilitagdo.

12.5 - As amostras deverdo estar acompanhadas de Relagdo de Amostras, contendo o
nome da empresa proponente, numero do edital, produto, marca, lote e item a que se
refere a amostra e estar assinada pelo representante da empresa (conforme modelo
constante do Anexo X).”

E de extrema importdncia ressaltar que a contrarrazoante cumpriu
fielmente com a entrega das amostras exigidas exatamente de acordo com o Item 12 do
Edital, e que comprova tal alega¢do com o documento mencionado no subitem 12.5 do
Edital devidamente protocolizado, documento este constante no Processo.

Cabe também ressaltar que, no que tange aos instrumentais, as
informagoes constantes no Termo de Referéncias apenas sdo exigéncias para o
fornecimento, ndo para a apresentagdo de amostras, e mesmo assim, em ateng¢do ao
principio da transparéncia, a contrarrazoante providenciou a entrega.

Em relagdo aos itens do Grupo 17:

1 - “...que, do que se depreende do check list do concorrente, que teve
suas amostras aprovadas, os mesmos ndo entregaram para andlise parafuso monoaxial,
devidamente solicitado no descritivo do edital...”

Mais uma vez cabe ressaltar que a contrarrazoante cumpriu fielmente
com a entrega das amostras exigidas exatamente de acordo com o Item 12 do Edital, e
que comprova tal alega¢do com o documento mencionado no subitem 12.5 do Edital
devidamente protocolizado, no qual consta a amostra aqui mencionada pela recorrente.

2 - “...que, conforme check list do material entregue como amostra da
empresa concorrente, os itens 110 e 114 do lote 17, salvo melhor juizo, NAO se
encontram entre as amostras entregues...os produtos do concorrente foram (...) Também

APROVADOS para referido lote! Mesmo sem andlise.”

Mais uma vez cabe ressaltar que a contrarrazoante cumpriu fielmente
com a entrega das amostras exigidas exatamente de acordo com o Item 12 do Edital, e
que comprova tal alega¢do com o documento mencionado no subitem 12.5 do Edital
devidamente protocolizado, no qual consta a amostra aqui mencionada pela recorrente.

Em termos gerais:

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=10000007301... 3/19



10/07/2020 SEI/PMJ - 6664655 - Julgamento de Recurso

1 - “A empresa Nuvasive, ora concorrente, na data de apresentagdo
dos atestados de capacidade técnica, juntou ao sistema Comprasnet Atas de Registro de
Pregos e Atestados de Capacidade Técnica genéricos (sem especificagdo dos itens,
tampouco quantitativos). Dessa maneira, descumpriu a exigéncia editalicia.”

Esta contrarrazoante apresentou os atestados de capacidade técnica os
quais vém sendo utilizados em diversos processos licitatorios sem que houvesse qualquer
questionamento anterior, visto que sao atestados emitidos por Hospitais Publicos e dos
quais a contrarrazoante comprova os devidos fornecimentos. Ao apresentar a Ata de
Registro de Pregos juntamente com o Atestado, esta contrarrazoante entende ter
cumprido fielmente os temos do Edital.

2 - “O Pregoeiro, concedeu prazo para que a recorrente juntasse notas
fiscais que comprovassem o efetivo fornecimento dos materiais das respectivas atas de
registro de preco. Assim, ao invés de desclassificar a empresa concorrente, lhe deu nova
oportunidade para apresentar documentos que deveriam ja de pronto, serem juntados na
data correta, vez que pacifico que a Ata de Registro de Preg¢os em nada atesta que o
fornecimento de determinado produto efetivamente tenha ocorrido.”

Cabe ressaltar que o prazo concedido pelo Sr. Pregoeiro a esta
contrarrazoante ndo foi mera concessdo, visto que se encontra prescrito no Edital nos
subitens 26.3 e 26.3.1 a facultagdo a Diligéncia, conforme transcrito abaixo:

“26.3 - E facultado ao Pregoeiro ou a autoridade superior, em qualquer fase desta
licitagdo, promover diligéncia destinada a esclarecer ou complementar a instrugdo
do processo.

26.3.1 - Havendo a necessidade de envio de documentos complementares, necessarios
a confirmagdo daqueles exigidos neste Edital e ja apresentados, o proponente serd
convocado a encaminhd-los, via sistema, sob pena de desclassifica¢do/inabilitacdo,
no prazo minimo de 2 (duas) horas, conforme estabelecido pelo Pregoeiro no
momento da convocag¢do.”

Tal diligéncia foi requerida pelo Sr. Pregoeiro na mensagem datada de
22/04/2020 horario 13:39:50 postada no Portal
comprasgovernamentais.gov.br. Mediante o exposto, fica claro que o Sr. Pregoeiro
procedeu de forma ordinaria ao realizar a solicitagdo de diligéncia (neste caso as notas
fiscais), visto que apenas usou do dispositivo ja prescrito no Edital.

3 - “...ha flagrante incoeréncia entre as datas de entrega das amostras
do concorrente e a data de recebimento do check list exigido pelo edital. Parece-nos que
o material foi entregue no dia 29/04, conforme bem pode ser comprovado pelo protocolo
do documento intitulado “entrega de amostras”, tendo sido o check list recebido apenas
em 04/05/2020, como se depreende do protocolo realizado no proprio documento
assinado por servidora publica do Hospital Municipal Sao José. Ou seja, é claro que o
concorrente ndo cumpriu com a regra do edital. A procuradora que a esta subscreve, em
diligéncia realizada junto a servidora que realizou o protocolo de recebimento do
material, esclareceu que, a concorrente entregou os materiais incompletos no dia 29/04
e sem a documenta¢do legalmente exigida pelo edital. Foi entdo informada das
incoeréncias e voltou com a entrega do material e novos documentos no dia
04/05/2020.”

A recorrente alega que hd incoeréncia nas datas de entrega das
amostras desta contrarrazoante, o que refutaremos integralmente, a seguir:

Ocorre que na data de 27/04/2020 foi solicitado por meio de
mensagem postada no Portal comprasgovernamentais.gov.br a apresentagdo de
amostras, conforme reprodugdo fiel da mensagem datada de 27/04/2020 horario
14:10:35 a seguir: “Nos termos do ITEM 12 do Edital, CONVOCO as empresas
classificadas e habilitadas dos lotes 1 e 3 - DIBRON, e 10 e 17 - NUVASIVE, para
apresentar obrigatoriamente 01 (uma) amostra de cada item, de acordo com o exigido
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no Anexo I e observadas as especificagcoes do Anexo IX do Edital, para efeito de controle
de qualidade e aprovagdo.”

No Edital, o prazo para apresentagdo das amostras constava 05
(cinco) dias uteis, iniciando em 28/04/2020 e findando-se em 05/05/2020.

Na data de 29/04/2020 esta contrarrazoante apresentou as amostras
exatamente conforme descrito no Item 12 do Edital e conforme solicitado na mensagem
do Sr. Pregoeiro, nos termos do documento entregue e de acordo com o Anexo X, tendo
sido protocolizado pela equipe que recebeu.

Na data de 30/04/2020 nos foi solicitado a apresentagdo das caixas de
instrumentais que seriam enviadas aos procedimentos cirurgicos, a titulo de
complementacgdo da demonstrag¢do. Nesta ocasido, esta contrarrazoante usou do restante
de tempo para apresenta¢do das amostras e apresentou as caixas solicitadas pela equipe
técnica, tendo apresentado as mesmas em 04/05/2020.

Ou seja, ndao hd incoeréncia nas datas de entrega e nem houve
apresentacdo de amostras incompletas, o que ocorreu foi que a equipe técnica sentiu
necessidade de avaliar outros itens constantes nas caixas que serdo enviadas para os
atos cirurgicos, demonstrando neste ato imparcialidade e lisura com a avalia¢do técnica
dos materiais. Prontamente a contrarrazoante cumpriu com as exigéncias dentro do
prazo estipulado pelo Edital, conforme demonstrado anteriormente.

1V- CONCLUSAO:

1 - A Area Técnica promoveu a desclassificacio da proposta da
recorrente por razoes exclusivamente técnicas e visando exclusivamente o beneficio dos
pacientes, e a recorrente insatisfeita com sua desclassificagcdo, usou do Recurso
apresentado para atacar esta contrarrazoante com alegag¢oes indcuas e que foram
absolutamente refutadas, conforme exposta na presente pega de contrarrazdo.

2 - A empresa vencedora apresentou sua documentagdo de habilitagdo
e amostras dentro do prazo estipulado pelo Edital, tendo as mesmas sido analisadas e
aprovadas apos minucioso e imparcial julgamento da Comissdo de Licitacdo e Area
Técnica, que entendeu que a empresa vencedora encontra-se absolutamente de acordo
com as normas editalicias, portanto apta a ser declarada vencedora do certame para os
itens constantes nos Grupos 10 e 17 do referido Edital.

Ademais, a contrarrazoante confia plenamente na lisura e
transparéncia com que esta Administra¢do conduziu o presente certame, ndo restando
duvidas de que o objetivo do presente processo licitatorio foi cumprido e esta declarada
vencedora, visto que apresentou a melhor proposta e cumpriu fielmente todas as
exigéncias e prazos previstos no edital."”

Ao final, requer seja NEGADO PROVIMENTO ao Recurso Administrativo interposto
pela empresa ATALANTA PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA LTDA e a manutengdo da decisdo
que declarou a contrarrazoante como vencedora dos Lotes 10 e 17 do presente processo licitatorio, em
virtude das ilagdes serem infrutiferas e infundadas.

IV — DA ANALISE E JULGAMENTO:

De inicio, importa ressaltar a estrita observancia as regras estabelecidas no processo
licitatorio e em cada procedimento do certame por este Pregoeiro. A Lei 8.666/93, que regulamenta as
licitagOes, estabelece:
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Art. 3° A licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administragdo 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 convocatorio, do julgamento objetivo ¢ dos que lhes sdo
correlatos.

Com relacdo ao procedimento formal adotado pelo Pregoeiro, ¢ conclusivo Hely Lopes
Meirelles (1):

“Procedimento formal significa que a licitagdo estd vinculada as
prescri¢oes legais que a regem em todos os seus atos e fases. Ndo so a lei,
mas o regulamento, as instru¢oes complementares e o edital pautam o
procedimento da licita¢do, vinculando a Administra¢do e os licitantes a
todas as exigéncias, desde a convoca¢do dos interessados até a
homologacdo do julgamento”.

Ainda, de acordo com o Decreto Federal n° 10.024, de 20 de setembro de 2019:

Art. 17. Cabera ao pregoeiro, em especial:

()

Paragrafo unico. O pregoeiro podera solicitar manifestagdo técnica da
assessoria juridica ou de outros setores do 6rgdo ou da entidade, a fim de
subsidiar sua decisdo.

Cabe ressaltar também o que determina o Edital:

11 - DO JULGAMENTO DAS PROPOSTAS E HABILITACAO

11.1 - O Pregoeiro efetuard o julgamento das propostas pelo critério de MENOR
PRECO UNITARIO POR ITEM ¢ MENOR PRECO TOTAL POR
LOTE/GRUPO.

(..)

11.9 - Serao desclassificadas as propostas:

()

f) tiverem suas amostras reprovadas.

12 - DAS AMOSTRAS
(..)

12.6 - Sera desclassificado o proponente, caso apresente amostra fora das
especificacdes técnicas previstas nos Anexos I e IX deste Edital, ou que nao
apresente as amostras no local e horarios estabelecidos pelo Pregoeiro, estando
sujeito as penalidades previstas. (grifado)
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Conforme determina o subitem 11.1 do Edital, os critérios de julgamento
sio UNITARIO POR ITEM e TOTAL POR LOTE/GRUPO. No caso em apresso, estamos nos referindo
a julgamento de determinado LOTE, cito os lotes 10, 17 e 22. Desta forma, se considerarmos que o
julgamento deve ser realizado POR LOTE, assim, no final da andlise de uma determinada caixa de
amostras, considerando que esta caixa seja formada por varios itens, mesmo que apenas um item deste lote
seja reprovado, o resultado final serd a reprovacao de todo o lote.

Assim, da analise das informacdes e documentos acostados nos autos, extrai-se,
resumidamente, que aos 13 dias de mar¢co de 2020 foi realizada a abertura das propostas cadastradas na
plataforma de licitagdes do "comprasnet”, cuja disputa de pregos (lances) ocorreu na sequéncia. A empresa
ATALANTA foi habilitada aos 25 de marco e a Ata de Julgamento das Amostras foi disponibilizada no
site. www.joinville.sc.gov.br/editalpublico (documento SEI 6087647) aos 16 dias de abril de 2020,
pela qual registrou-se a reprovagao das amostras dos lotes 10, 17 e 22, da qual, transcreve-se a seguir:

"O Pregoeiro informa que, aos 16 de abril de 2020, recebemos o Memorando SEI
n°® 6085279/2020 - HMSJ.UAD.AOPM, assinado pela servidora Aline Rosana
Lopes, pelo qual, apresentou o resultado da analise das amostras. O Pregoeiro procede ao
julgamento  conforme  resultado das  amostras: (...) b) AMOSTRAS
REPROVADAS: Quanto as amostras, por descumprir com as exigéncias estabelecidas
no item 12 do instrumento convocatério, as amostras foram reprovadas, conforme:
(...) Lote 10, ATALANTA PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA LTDA
amostra REPROVADA, conforme Parecer Técnico, documento SEI 6045950, do qual
colhe-se o seguinte: "APROVA O PRODUTO: () SIM (X ) Ndo. FUNCIONALIDADE:
Em reunido dos cirurgioes de coluna deste hospital (Dr Ricardo Acacio, Dr Faisal
Johma, Dr Sergio Wolf e Dr Rodrigo Lauffer), decidimos manifestar nossa reprovagdo
técnica do material vencedor da licitagdo em coluna cervical. Apos andlise do material
apresentado e da utilizagdo dos mesmos no ano passado. Temos as seguintes
consideragoes, Com relagdo as placas cervicais tem tamanhos insuficientes a nossa
realidade e necessidade de construcoes longas, pois o fornecedor tem até tamanho
69mm e muitas vezes necessitamos maiores, sendo o ideal até 100mm com espacamento
de Suma entre elas, alem do fato de que em construgoes longas se faz necessarias placas
semirrigidas. Outro fator relevante sdo os furos para fixa¢cdo que ndo fazem o
autobloqueio dos parafusos e ndo tem dispositivo para tal, aléem de ndo permitirem
variagdo na angulagdo de coloca¢do dos mesmos. Os parafusos cervicais sdo oferecidos
apenas de 3,5mm e 4,0mm o que no nosso ponto de vista é insuficiente pois deveriamos
ter disponibilidade de 4,5 mm para casos de osteopenia, revisdo e perda da fresagem.
Sdo muito ruins para auto perfurar pois sdao pouco conicos e cortantes. As chaves de
colocagdo espanam facilmente e ndo fazem a apreensdo correta dos mesmos e 0s
materiais de inicializagdo, perfuracio e fresagem ndo suprem a necessidade
cirurgica. Referente aos cages cervicais tipo peek anteriores tem baixa radiopacidade o
que dificulta muito visualizagdo em trans operatorio, sao grosseiros na usinagem, seus
tamanhos vdo até 7,5mm de altura e deveriamos ter maiores disponiveis, ndo tém
variagdo de diametro e /ou profundidade e o mais importante ndo variam em angulagdo,
0 que permitiria reconstrucdo de lordose, Referente aos cages tipo Harms (gaiolas de
titanio), ndo podemos fazer qualquer andlise por ndo termos amostra de avaliagdo e
nunca termos utilizado o material em questdo oferecido por este fornecedor. Por ultimo
avaliamos a caixa de material para occipto cervical, qual vale frisar que nunca
utilizamos previamente, porém na andlise percebemos que os parafusos so existem em
didmetro 3,5mm e com comprimento mdximo de 30mm o que jda ndo supre nossa
necessidade pois muitas vezes necessitamos de parafusos de maior calibre, maior
comprimento e também parafusos de alma lisa em sua base por justificativas de técnica
cirurgica por exemplo para fixacoes pediculares, trans-articulares e artrodeses cl-c2.
Nas caixas ndo hd placas occiptais anatomicas e apenas longitudinais, o que dificulta
em muito construgoes occipto cervicais, alem de haver necessidade de parafusos de 4 e 5
mm de didmetro para fixagdo occiptal. Outro ponto que desabona o material
apresentado é o de que ndo possui conectores haste-haste (3,5mm-5mm) tipo domino, off
set lateal ou mesmo longitudinal o que nos permitiria construgoes cervico-toracicas
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posteriores, lembramos que no ano passado tivemos grande dificuldade em realizar tais
procedimentos em diversas situagoes. Por ultimo ndo temos disponiveis na caixa
ganchos laminares, estes sdo essenciais para fixagdo em alguns casos e mesmo para
construgoes hibridas em coluna cervical posterior. Finalizando nossa andlise, deixamos
claro que se baseia em especificagoes técnicas e de cunho pratico que adquirimos ao
longo de anos de experiencia como cirurgioes de coluna nesta institui¢do, vale aqui
lembrar também que o procedimento cirurgico em si ndo depende apenas da mdo do
cirurgido ou do material e sim do conjunto entre técnica, material implantavel e de
apoio. Lembramos ainda que estamos em hospital de altissima complexidade onde temos
casos dos mais simples na prdtica diaria, traumas complexos e tumores vertebrais onde
muitas vezes necessitamos do maior arsenal instrumental possivel afim de oferecer
contorgoes rigidas, hibridas e muitas vezes complexas a coluna do paciente em
tratamento. A responsabilidade final quanto ao desfecho sera do médico
assistente." Lotes 17 ¢ 22, ATALANTA PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA LTDA
amostra REPROVADA, conforme Parecer Técnico, documento SEI 6045943, do qual
colhe-se o seguinte: "APROVA O PRODUTO: () SIM ( X ) Ndo. FUNCIONALIDADE:
Apos discussao com grupo de coluna do Hospital Sdo Jose Drs Sergio Wolf, Rodrigo
Lauffer, Ricardo Acacio e Faisal Johma. Apresentamos nossas ponderagoes técnicas com
relagdo aos materiais de coluna lombar. Como ja temos utilizado o mesmo implante ha
aproximadamente 3 anos e ja fizemos em outras ocasioes comunicados a respeito do
material, faremos aqui formalmente. Os parafusos pediculares sdo muito ruins no seu
poder de fresagem, ponta muito romba e seus passos de rosca pouco cortantes, o que
dificulta a implantagdo e as vezes quebra do pediculo durante a inser¢do. As chaves sdo
gastas e ndo permitem conexdo com precisdo principalmente nos parafusos poliaxiais o
que espana frequentemente, aléem de que ndo trava o corpo do parafuso e muitas vezes
faz movimento helicoidal durante sua coloca¢do promovendo alaramento do orificio e
riso de soltura. As roscas as vezes sdo de dificil encaixe e soltam debris. Outro grande
problema é de que ndo temos pingas fortes de haste, ndo ha moldadores eficientes e
muito menos pingas de reducdo para os parafusos a que ndo nos permite contragoes
mais longas e até mesmo possibilidade de tratar patologias mais complexas. Alem de
ndo terem parafusos implantaveis para iliaco e ndo terem conectores tipo domino, off set
laterais, longitudinais e muito menos barra-barra. Quanto aos cages em peek sdo de
usinagem grosseira, arestas sem acabamento e cortantes, tem baixa radiopacidade e ndo
tem pontas rombas tipo, bullet” ou mesmo de menor didmetro que facilite sua introdugdo
inter vertebral, havendo dificuldade para o implante e impondo riscos de lesdo
radicular. As provas ndo correspondem ao tamanho real do cage. As chaves de implantes
ndo fazem preensdo e se soltam facilmente dos cages. O distrator inter-espinho é de
baixa qualidade para fixagdo no osso. Curetas de preparo sdo pouco cortantes e
dificultam o preparo inter vertebral. Finalizando nossa andlise, deixamos claro que se
baseia em especificacoes técnicas e de cunho pratico que adquirimos ao longo de anos
de experiencia como cirurgioes de coluna nesta institui¢do, vale aqui lembrar também
que o procedimento cirurgico em si ndo depende apenas da mdo ou do material e sim do
conjunto entre técnica, material implantavel e de apoio. Lembram do cirurgido os ainda
que estamos em hospital de altissima complexidade onde temos casos dos mais na
pratica diaria, traumas complexos e tumores vertebrais onde muitas vezes necessitamos
do maior arsenal instrumental possivel afim de oferecer construgoes rigidas, hibridas e
muitas vezes complexas a coluna do paciente em tratamento. A responsabilidade final
quanto ao desfecho sempre sera do médico assistente."

Das alegacdes da recorrente, por se tratar de reprovacao de amostras, por serem razodes
exclusivamente técnicas, aos 13 de maio de 2020 o Pregoeiro enviou o recurso apresentado para analise da
area técnica, por meio do Memorando SEI 6253116. Para elucidar pontualmente as afirmagdes da
recorrente, aos 09 de junho de 2020, o Pregoeiro solicitou nova andlise do caso por meio do Memorando
SEI 6451205. Em resposta, aos 06 de julho de 2020, recebemos o Memorando SEI 6598837, assinado pela
servidora Aline Rosana Lopes, pelo gerente Diego Bisson Ferreira e pelo diretor Niso Eduardo Balsini, do
qual, colhe-se o seguinte:
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Referente ao Lote 10, a recorrente afirma que possui placa cervical até 69 mm, ademais,
a recorrente possui placas até 90 mm, entretanto, o parecer técnico aponta que o ideal ¢ até 100 mm com
espacamento de 5 mm. Afirma que ndo apresentou amostra do tamanho de até 90 mm, porque o edital nao
o exige e registra que o histdrico de cirurgias realizadas nos ultimos trés anos pelo Hospital sdo as dos
tamanhos de 25 mm, 27,5 mm e 30 mm, e que somente em duas ocasides a equipe técnica utilizou a placa
de 47,5 mm. Por isso, na caixa de amostras apresentada a recorrente colocou placas até o tamanho de 69
mm. Alega ainda que a concorrente (que teve suas amostras aprovadas), apresentou placas até o tamanho
de 90 mm.

Resposta da equipe técnica: "4 equipe técnica coloca claro no parecer que o ideal
seria até 100 mm, porém este ndo foi o unico motivo pelo qual a equipe médica reprovou
o material apresentado, ainda em discordancia com a afirmativa da recorrente "o
historico de cirurgias realizadas nos ultimos trés anos pelo Hospital sdo as dos
tamanhos de 25 mm, 27,5 mm e 30 mm, e que somente em duas ocasioes a equipe
técnica utilizou a placa de 47,5 mm", o material de coluna cervical da empresa foi
adquirido via dispensa de licitagdo sem amostra no ano de 2019, portanto, ndo foi
utilizada nos ultimos trés anos conforme relata a empresa.”

Ademais, alega que as placas cervicais sdo autobloqueadas e possuem sistema de fixacao
dindmica e contam com dispositivo de bloqueio dos parafusos em suas extremidades e diz ser
improcedente a alegacdo técnica de que: “os furos para fixagdo que ndo fazem o autobloqueio dos
parafusos e ndo tem dispositivo para tal”. Ainda, em relacdo a angulacdo dos parafusos, afirma que a
mesma ¢ realizada através da utilizagdo do sistema de guias com angulacdo de 0 a 10 e com base fixa de
aproximadamente 10 cranio caudal, afirmando ser descabida a afirmagdo do corpo técnico de que: “ndo
permitirem variag¢do na angulagdo de colocagdo dos mesmos”. E ainda, diz que as chaves de colocagao
tém a conexao estrelada o que dificulta muito o seu espanamento.

Resposta da equipe técnica: "4 equipe técnica afirma que o material apresentado nao
faz autobloqueio e ndo tem dispositivo relatado, e por conta da base fixa dificulta e ndo
sdo eficazes no tratamento de algumas patologias."”

Na sequéncia, registra que os parafusos cervicais da recorrente sdao cOnicos,
autoperfurantes e automacheantes, tudo de modo a facilitar a perfuragdo, sem a necessidade de brocas ou
fresas cirurgicas e aponta ao parecer técnico de que: “Os parafusos cervicais sdo oferecidos apenas de 3,5
mm e 4,0 mm o que no nosso ponto de vista é insuficiente pois deveriamos ter disponibilidade de 4,5 mm
para casos de osteopenia, revisdo e perda da fresagem”, afirmando que o diametro de 4,5 mm nao ¢
solicitado pelo edital, afirmando que ndo ha razdes para sustentar a reprovagado de referido item.

Resposta da equipe técnica: "O parafuso 4,5 mm ndo é solicitado pelo edital porém o
parafuso de 4,35 mm é solicitado e a empresa da mesma forma ndo apresentou o item."

Com relagdo ao parecer técnico a seguir: “Referente aos cages cervicais tipo peek
anteriores tem baixa radiopacidade o que dificulta muito visualizagdo em trans operatorio, sdo grosseiros
na usinagem, seus tamanhos vdo até 7,5 mm de altura e deveriamos ter maiores disponiveis, ndo tém
varia¢do de diametro e/ou profundidade e o mais importante ndo variam em angulagdo, o que permitiria
reconstrugdo de lordose", a recorrente informa que a marcagao radioldgica de seus produtos € realizada
por meio de marcadores de metal tantalo. Diz que tantalo ¢ um metal cinzento, denso, ductil, muito duro,
resistente a corrosdo por acidos e um bom condutor de calor e eletricidade, sendo um dos metais mais
radiopacos para escopias cirargicas. Assim, contesta, dizendo que cumpriu com a exigéncia editalicia
ao apresentar o tamanho de 7,5 mm, sendo que o Edital pede de 5 a 8 mm.
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Resposta da equipe técnica: "Referente aos cages peek, a equipe técnica ja realizou
varias queixas técnicas devido a baixa radiopacidade do material, assim como foi
registrada na Anvisa e encaminhada ao fornecedor, ja é de conhecimento do mesmo essa
queixa."

Ainda, do parecer técnico: “Referente aos cages tipo Harms (gaiolas de titanio), nao
podemos fazer qualquer analise por ndo termos amostra de avalia¢do e nunca termos utilizado o material
em questdo oferecido por este fornecedor”, a recorrente afirma que a amostra deste item foi devidamente
entregue e protocolada para analise.

Resposta da equipe técnica: "4 equipe técnica afirmou que ndo pode realizar qualquer
andlise ja que a mesma ndo foi utilizada, porém esclarece que esse ndo foi o unico
motivo de reprovagdo do material."

Na continuidade, o parecer técnico para o item 65 do edital, traz que: “Por ultimo
avaliamos a caixa de material para occipto cervical, qual vale frisar que nunca utilizamos previamente,
porém na andlise percebemos que os parafusos so existem em diametro 3,5 mm e com comprimento
maximo de 30 mm o que ja ndo supre nossa necessidade pois muitas vezes necessitamos de parafusos de
maior calibre, maior comprimento e também parafusos de alma lisa em sua base por justificativas de
técnica cirurgica por exemplo para fixagoes pediculares, trans-articulares e artrodeses cl-c2. Nas caixas
ndo ha placas occiptais anatomicas e apenas longitudinais, o que dificulta em muito construgoes occipto
cervicais, além de haver necessidade de parafusos de 4 e 5 mm de diametro para fixagcdo occiptal. Outro
ponto que desabona o material apresentado é o de que ndo possui conectores haste-haste (3,5 mm - 5 mm)
tipo domino, off set lateal ou mesmo longitudinal o que nos permitiria construgoes cervico-tordcicas
posteriores, lembramos que no ano passado tivemos grande dificuldade em realizar tais procedimentos em
diversas situagoes. Por ultimo ndo temos disponiveis na caixa ganchos laminares, estes sdo essenciais
para fixagdo em alguns casos e mesmo para construgoes hibridas em coluna cervical posterior”.

A recorrente afirma que na caixa de amostras occipitocervical devidamente apresentada,
disp0s de parafusos com alma mais lisa em sua base (proximo a cabeca do parafuso) onde se tem um apoio
na primeira cortical, possuindo uma maior alma no local onde se faz necessaria uma maior fixagcdo do
pediculo. Que na caixa de coluna lombar, os parafusos pediculares, possuem os diametros de 4,5 mm, 5,5
mm, 6,5 mm e 7,5 mm. Que possui os conectores de hastes tipo domind para jungdo cérvico-toracico de
codigos 940.656 (infantil/ cervical posterior) ou 940.658 (adulto/ cervical posterior). Que disponibiliza
também os conectores off-set lateral de codigos 940.644 (infantil/ cervical posterior) ou 940.644 (cervical
posterior / cervical posterior) e, conector lateral barra, de codigo 940.645, ainda que este ultimo nao tenha
sido exigido no edital.

Resposta da equipe técnica: "Em resposta aos dois paragrafos acima: "A recorrente
afirma que na caixa de amostras occipitocervical devidamente apresentada, dispos de
parafusos com alma mais lisa em sua base (proximo a cabega do parafuso) onde se tem
um apoio na primeira cortical, possuindo uma maior alma no local onde se faz
necessaria uma maior fixa¢do do pediculo.", a equipe técnica assegura que o material
ndo supre a necessidade, e que por apresentar as caracteristicas ja descritas pela equipe

ndo garante a qualidade nos procedimentos se forem utilizados."

Alegando contrariedade a mengao de que “ndo ha placas occipitais anatomicas e apenas
longitudinais, o que dificulta em muito construgcoes occipto cervicais”, afirmando que tal exigéncia nao
estd contida no descritivo do item do edital. Registra que, para deixar a placa occipital mais anatomica, a
recorrente possui um instrumental na caixa para se conformar, de acordo com a necessidade e anatomia de
cada paciente. E que, para a regido occipital optaram por oferecer parafusos de 3,5 mm devido a pequena
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espessura da calota cranial do paciente, afirmando que, parafusos menores preservam o risco de um dano
acidental mais suscetivel quando da utilizagdo de parafusos de maior calibre.

Resposta da equipe técnica: "A equipe técnica afirma que as placas longitudinais
oferecidas pela empresa ndo sdo moldaveis o suficiente para os procedimentos que
devem ser realizados. A recorrente relata que optaram em fornecer parafusos de 3,5 mm,
porém a necessidade da equipe técnica é outra, ndo sendo opg¢do da recorrente o
fornecimento de um ou outro material, e sim a necessidade apresentada diante das
dificuldades relatadas pela equipe técnica."

Referente ao Lote 17, a recorrente confronta a seguinte analise técnica, referem-se ao
item 112: “Os parafusos pediculares sdo muito ruins no seu poder de fresagem, ponta muito romba e seus
passos de rosca pouco cortantes, o que dificulta a implantacdo e as vezes quebra do pediculo durante a
inser¢do. As chaves sdo gastas e ndo permitem conexdo com precisdo principalmente nos parafusos
poliaxiais o que espana frequentemente, além de que ndo trava o corpo do parafuso e muitas vezes faz
movimento helicoidal durante sua coloca¢do promovendo alargamento do orificio e risco de soltura. As
roscas as vezes sdo de dificil encaixe e soltam debris. (...) Além de ndo terem parafusos implantaveis para
iliaco e ndo terem conectores tipo domino, off set laterais, longitudinais e muito menos barra-barra”,
dizendo que os parafusos pediculares disponibilizados possuem formato conico, sao autoperfurantes e
automacheantes e que, disponibiliza instrumentais macheadores para aqueles corpos vertebrais mais
densos que geram uma dificuldade maior na sua colocacdo. Afirma que, conforme técnica cirurgica ¢
sempre adequado a utilizacdo dos instrumentais macheadores para melhor implantagdo e diminui¢ao do
risco do rompimento do corpo vertebral e que o encaixe da chave do corpo do parafuso ¢ realizado por
uma conexao tripé que possui um encaixe perfeito. Assim, quando rosqueado de forma correta, o corpo do
parafuso fica totalmente monoaxial, evitando qualquer falso trajeto.

Resposta da equipe técnica: "4 equipe técnica relata que na prdtica os materiais e
instrumentais ndo funcionam como relatado pela recorrente pois os mesmos $Go
de baixa qualidade dificultando muito a técnica cirurgica realizada pela equipe de
coluna."”

Complementa a recorrente afirmando que no conjunto de implantes da recorrente foram
disponibilizados parafusos para fixacao iliaca de 7,5 mm e 8,5 mm até o comprimento de 100 mm, nao
merecendo novamente prosperar a assertiva técnica de ndo possuirmos parafusos implantaveis para iliaco,
tratando-se novamente de analise diferente do que esta disposto no edital, que merece ser devidamente
refutada e, portanto, para o item 112 do lote 12 ndo had que prosperar as razdes técnicas apresentadas, vez
que se tratam de informag¢des infundadas, ndo comprovadas, tendo a recorrente atendido na integra os
termos do edital.

Resposta da equipe técnica: "4 equipe técnica afirma que a recorrente ndo apresentou
parafusos para fixagdo de iliaco, porém o item 112 do lote 12 solicita parafusos até 50
mm porém a recorrente dispoe do parafuso pedicular monoaxial D7,5 até 40 mm
somente e do parafuso pedicular poliaxial D 7,5 com comprimento até 45 mm, edital
solicita tamanhos até 50 mm."

Além disso, afirma a recorrente que o parecer técnico também menciona: “Outro grande
problema ¢ de que ndo temos pingas fortes de haste, ndo ha moldadores eficientes e muito menos pingas
de reducdo para os parafusos a que ndo nos permite contragoes mais longas e até mesmo possibilidade de
tratar patologias mais complexas”. Assim, quanto aos instrumentais, a recorrente afirma que no Edital,
ndo ha qualquer exigéncia especifica com relacdo aos instrumentais a serem apresentados/entregues.
Afirma que a exigéncia ¢ apenas para que os materiais do referido lote estejam com os instrumentais
especificos e adequados e que foi fielmente cumprido pela recorrente.
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Resposta da equipe técnica: "4 equipe técnica afirma que, se ndo ha disponivel os
instrumentais adequados para realizagdo do procedimento entdo o lote ndo pode ser
aprovado para uso."

Ademais, quer crer a recorrente que a equipe técnica parecerista sequer olhou os
instrumentais existentes na caixa de amostras, visto que possuem exatamente o que esta constando como
motivo de suposta reprovacao, ja que a caixa entregue possui pinga de haste (codigo 951.008),
conformadores de barras (codigo 951.000) e redutores de barra (codigos 951.019 e 951.222), tudo
conforme faz prova o check list em anexo.

Resposta da equipe técnica: "4 equipe técnica relatou que ndo ha pingas Fortes de
hastes, os moldadores sdo ineficientes e pincas de redugcdo que possam  permitir
contragoes mais longas para tratamento de outras patologias mais complexas, ou seja,
ndo atende novamente a complexidade de patologias apresentadas pelos nossos
usuarios."

Na sequéncia, referente ao item 111, a recorrente registra o que parecer técnico afirma:
“Quanto aos cages em peek sdo de usinagem grosseira, arestas sem acabamento e cortantes, tem baixa
radiopacidade e ndo tem pontas rombas tipo, bullet ou mesmo de menor diametro que facilite sua
introdugdo inter vertebral, havendo dificuldade para o implante e impondo riscos de lesdo radicular. As
provas ndo correspondem ao tamanho real do cage. As chaves de implantes ndo fazem preensdo e se
soltam facilmente dos cages”. A recorrente informa que a marcagao radiologica ¢ realizada por meio de
marcadores de metal tdntalo, um dos metais mais radiopacos para escopias cirargicas (ja registrado no lote
10) e que, o modelo do cage lombar peek € “tipo bala” facilita a sua introdugao, e que foi disponibilizado
os tamanhos 7 mm e 12 mm, conforme solicitado do edital e que reprovar as amostras pela nao
apresentacdo de tamanhos ainda menores dos que os apresentados, € justamente solicitar que sejam
apresentados materiais diferentes dos especificados no edital.

Resposta da equipe técnica: "Referente aos cages peek, a equipe técnica ja realizou
varias queixas técnicas devido a baixa radiopacidade do material, assim como foi
registrada na Anvisa e encaminhada ao fornecedor, ja é de conhecimento do mesmo essa
queixa, referente aos tamanhos menores a equipe técnica explica que a ponta deveria ser
de um menor diametro facilitando a introdugdo do mesmo."

A recorrente diz que o esdruxulo parecer técnico finaliza com a seguinte “pérola”: “O
distrator inter-espinho é de baixa qualidade para fixagdo no osso. Curetas de preparo sao pouco cortantes
e dificultam o preparo inter vertebral” e afirma que o corpo técnico que lavrou o referido parecer esta
fazendo mencao a um material que nao se encontra especificado no edital (ou seja, ndo ¢ exigido) e que
tampouco foi entregue pela recorrente como amostra. Ainda, afirma saber que o material que a equipe
técnica se refere, ¢ material de apoio que foi gratuitamente entregue pela empresa no passado para auxiliar
no ato cirurgico realizado pelos profissionais do Hospital Municipal Sdo José.

Resposta da equipe técnica: "4 equipe técnica descreve no parecer que a reprovagdo
do material se baseia em especificacoes técnicas e de cunho pratico que foram
adquiridos pelos mesmos ao longo de suas experiencias, e que avalia o material sendo
ele doado ou licitado como de baixa qualidade."

Referente ao Lote 22, a recorrente alega ndo saber por quais razdes técnicas suas
amostras para o lote 22 foram reprovadas, afirmando que nao foi emitido parecer técnico para o lote 22.
Registra que apenas na ata de julgamento hé informagdo de que o parecer SEI 6045943 refere-se aos lotes
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17 e 22 e afirma que nao condiz com a realidade, pois o parecer menciona apenas o lote 17. O Pregoeiro
registra que, apenas em 09/06/2020 foi anexado o Parecer Técnico SEI 6452471, informando que os
materiais deste lote nunca foram utilizados e que ndo tem como emitir parecer técnico a respeito.

Resposta da equipe técnica: "Ao realizar o parecer técnico a equipe somou todos os
pontos importantes sobre o déficit do material e as razoes pelas quais reprovaram o
mesmo, o lote 22 ¢ uma extensdo do lote 17 pois tratam das patologias toraco lombar
sendo pouquissimo utilizada, assim relatado no parecer que ndo ha subsidios para
emissdo do mesmo."

Assim, com a finalidade de complementar as informagdes a area técnica emitiu o
Memorando SEI 6408303, informando que "o Parecer Técnico 6187208 referente ao lote 17 também diz
respeito ao avaliag¢do do lote 22", reforgando a informagdo registrada no Memorando SEI 6085279 e na
conversa via whatsapp (documento SEI 6628681).

A recorrente finaliza dizendo que as reprovagdes dos produtos carecem de sustentacao
efetivamente técnica; que as frases utilizadas pelos médicos tais como: “espanam facilmente”, “ndo fazem
apreensdo correta”’, “ndo suprem necessidade cirurgica”, “sdo demasiadamente soltas”, “usinagem
grosseira”, ndo possuem qualquer comprovagao fatica e ha de se comprovar as referidas assertivas e, que
devem ser centralizadas no atendimento ou ndo do descritivo editalicio; que o edital deve prever todo o
procedimento e condigdes técnicas para sua avaliacdo, ndo podendo se valer de critérios subjetivos; e, por
fim, que os produtos oferecidos por ela cumprem todas as exigéncias solicitadas no edital.

Das alegagdes da recorrente, por razdes exclusivamente técnicas, aos 03 de junho de
2020, recebemos o Memorando SEI 6364361, assinado pela servidora Aline Rosana Lopes, pelo
gerente Diego Bisson Ferreira e pelo diretor Niso Eduardo Balsini, do qual, transcreve-se na integra:

"Conforme sabemos a medida que os avangos tecnologicos aumentam
em todas as areas, ha um elevado numero de novos métodos vem surgindo, alguns
representam situagoes inovadoras outras em substitui¢do de antigos e outras ainda para
melhoria do material, nesse contexto os implantes cirurgicos tem atualmente numeros
elevados de fabricantes apresentando melhorias em formas, tamanhos etc. Durante a
avaliagdo técnica foram expostas diversas caracteristicas do material como tamanhos,
diametros, angulacdo que sdo ofertadas por muitas marcas que oferecem esses tipos de
implantes, em uma busca rapida na internet podemos citar Osteomed, Vincula, Aesculap,
GM Reis, Coroent, Baumer, Medtronic etc, ou seja, varias marcas possuem os materiais
com as caracteristicas apontadas, porém vale ressaltar que foram apresentadas
caracteristicas técnicas e ndo de marcas, objetivando sempre a seguranga do paciente e
a melhor pratica cirurgica.

O procedimento comumente realizado sdo as Artrodeses vertebrais
(cervical e tordcica) que ¢ a fusdo entre duas ou mais veértebras com
fixacdo/instrumentagdo (cages, parafusos, hastes, etc) associadas para possibilitar a
fusdo do segmento instavel. Todos os procedimentos cirurgicos possuem riscos inerentes
como infecg¢do local, soltura ou quebra do material de implante, presenca de debris,
tempo de exposi¢do para o procedimento aumentam com isso elevam as taxas de
infec¢do, e pode elevar os riscos relacionados ao paciente em decorréncia dos
problemas apresentados com o material conforme ja relatado no Parecer

Técnico 6045943, 6045950.

Com o objetivo de otimizar e planejar melhorias continuas com os
usudrios da instituigdo, fez-se necessdario avaliag¢do técnica detalhada do material a ser
adquirido conforme Parecer Técnico SEI 6045943, 6045950 avalia¢do realizada pelos
profissionais que manipulam os implantes e estes sendo responsaveis pela qualidade de
vida do paciente, conforme resolu¢dio do CFM n° 1.956/2010 de 25 de outubro de
2010, Segdo 1, p. 126 que "Disciplina a prescrigdo de materiais implantaveis, orteses e
proteses e determina arbitragem de especialista quando houver conflito" relata em
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seu Art. 1° Cabe ao médico assistente determinar as caracteristicas (tipo, matéria-
prima, dimensoes) das Orteses, proteses e materiais especiais implantaveis, bem como o
instrumental compativel, necessario e adequado a execu¢do do procedimento. E, em
seu Art. 5° O médico assistente requisitante pode, quando julgar inadequado ou
deficiente o material implantavel, bem como o instrumental disponibilizado, recusd-los e
oferecer a operadora ou instituicao publica pelo menos trés marcas de produtos de
fabricantes diferentes, quando disponiveis, regularizados juntos a Anvisa e que atendam
as caracteristicas previamente especificadas.

A reprovagdo do produto apresentado pela empresa Atalanta, dad-se
pelos apontamentos prévios ja realizados, por causa da baixa qualidade encontrada e
riscos elevados de revisdo de cirurgia, aléem da dificuldade na técnica em si, salientado
que a coluna vertebral tem contato intimo com a medula e nervos e problemas nesta
drea podem trazer consequéncias irreversiveis ao paciente.

Houve dois casos recentes em que as arruelas soltaram dos parafusos
e os pacientes tiveram que ser submetidos a novo procedimento cirurgico e todos o0s
riscos que foram relatados anteriormente. A resolugdo CFM N° 1.804/2006 de 20 dez.

2006, Segdo I, p. 158 que estabelece normas para utilizacdo de materiais de implantes

relata em seu Art. 4° Ao médico assistente, responsavel direto pelo procedimento, cabe a
obriga¢do de comunicar ao diretor técnico quaisquer defeitos ou falhas na qualidade do
produto ou em seu instrumental de implante, esse procedimento foi realizado e no intuito
de melhorar a qualidade dos procedimentos cirurgicos foi solicitado pelo Diretor
Técnico o Parecer Técnico sobre o mesmo. Indagamos aqui, que o objetivo unico é
oferecer o que for mais seguro e confiavel dos implantes e da seguranca a que os
pacientes tém direito; ainda que seja fundamentada na Lei 8666, oferecendo a proposta
mais vantajosa para administra¢do publica e para a racionaliza¢do de despesas por
parte dos sistemas de saude, sem prejuizo de sua qualidade.

Diversos pontos do processo podem ser criticos para o atendimento
adequado ao paciente e, qualquer falha em uma dessas etapas pode impactar direta e
negativamente sobre a condi¢do de saude do mesmo. A complexidade dos processos
exige da equipe responsavel conhecimento técnico especifico sobre a doenga, as terapias
que ira possibilitar ao usuario redug¢do ou eliminagdo do seu problema de saude.

O Manual de boas Praticas de Gestdo de Orteses, Proteses e Materiais
Especiais orienta que no caso de queixa técnica ou quebra de qualidade confirmada, o
estabelecimento de saude deve recolher o produto, comunicar ao fornecedor para troca
de lote e notificar a Anvisa. Se o produto gerar efeito ndo esperado, causando dano ao
paciente, o estabelecimento de saude deve proceder ao recolhimento dele, comunicar ao
fornecedor, notificar a Anvisa e monitorar o paciente.

Durante o periodo em que a empresa Atalanta nos forneceu o material
para Cirurgias de Coluna Lombar, foram recebidas queixas técnicas dos profissionais
médicos sobre a qualidade do material e impossibilidade de realizar procedimentos
cirurgicos para ndo causar danos ao paciente, conforme ja relatados a empresa.

Avaliando minuciosamente todos os itens solicitados pelo edital e os
check list apresentados pela empresa ainda encontramos algumas divergéncias. Item 62
- Parafusos associaveis a placa cervical solicitado parafuso com diametro de 4 mm,
empresa oferece com diametro de 3,5 mm e parafuso de emergéncia de 4,0 mm e, o
edital solicita 4,35 mm; Item 63 - empresa ndo oferta dispositivo inter-somatico tipo
cesta fixa/cunha, no check list temos contemplando apenas o cage bob,; Item 65 -
dispositivo pedicular para fixa¢do de haste 4,5 a 7,5 mm registro da Anvisa apresentado
80546720084 diz respeito somente ao sistema de fixa¢do occiptocervical 3,5 mm e ndo
especifica nenhum tipo de angula¢do dos parafusos, queixa esta descrita no Parecer
Técnico, Item 110 os cages cilindricos 18 e 20 possuem tamanho até 60 mm, e o edital
solicita até 80 mm; Item 112 parafuso associdveis as hastes ndo apresentam angulag¢do
de 25°, queixa esta descrita no Parecer Tecnico. Assim, cabe a reprovagdo das amostras
apresentadas pelo descumprimento das especificagoes editalicias relativos aos itens 62,
63, 35, 110 e 112, bem como pelas demais questoes apresentadas neste documento e

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1000000730... 14/19



10/07/2020 SEI/PMJ - 6664655 - Julgamento de Recurso

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1000000730...

no Parecer Técnico 6045943 e 6045950, realizado na andlise das amostras, que podem
trazer riscos a saude e a seguranga dos pacientes, inclusive como ja relatado nas
queixas técnicas mencionadas.

Ressaltamos aqui que a reprovag¢do apesar de alguns itens ndo
atenderam as especificacoes editalicias se deram pela baixa qualidade do material, o
parecer é estritamente técnico, cabe ao médico descrever suas dificuldades e expor as
possibilidades para o tratamento aos usuarios focados na melhoria do atendimento e na
seguranc¢a do paciente.

Diante o exposto, a equipe técnica mantem o Parecer Técnico
reprovando o material apresentado pela empresa Atalanta.”

Portando, sendo descabida a alegagdo inicial da recorrente ao afirmar que os pareceres
nio possuem qualquer condio técnico ¢ estio totalmente desvinculados das exigéncias editalicias,
e que as referidas argumentagdes sdo completamente vazias e totalmente desconexas as exigéncias do
edital; conforme parecer supracitado e andlise técnica prevista no Decreto n° 10.024/2019, Art.
17, Paragrafo unico.

Com relacdo a contrarrazoante, a recorrente equivocadamente afirma que:

"A empresa Nuvasive, ora concorrente, na data de apresenta¢do dos atestados de
capacidade técnica, juntou ao sistema Comprasnet Atas de Registro de Pregos e
Atestados de Capacidade Técnica genéricos (sem especificagdo dos itens, tampouco
quantitativos). Dessa maneira, descumpriu a exigéncia editalicia."”

Ora, ambas Atas de Registro de Pregos, sob nimero 227/2016 e 016/2017 constam
descricdo do item e quantidade de itens registrados (paginas 39 a 45 dos autos — SEI 6127749), e estas,
complementam o Atestado de Capacidade Técnica emitido pelo Instituto Nacional de Traumatologia e
Ortopedia Jamil Haddad do Ministério da Saude (pagina 47 dos autos). Além disso, a contrarrazoante
apresentou outros 2 (dois) Atestados de Capacidade Técnica, um do Hospital Estadual Alberto Torres do
governo do Rio de Janeiro e, outro da Secretaria Municipal da Satide do Rio de Janeiro.

Nesta mesma toada, a recorrente incita a inabilitacdo da contrarrazoante mostrando-se
contraria a diligéncia realizada pelo Pregoeiro ao solicitar que fossem anexados documentos que
comprovassem o real fornecimento dos produtos registrados no Atestado de Capacidade Técnica, juntada
nos autos, nos termos do subitem 10.7, letra "j.2" do Edital, uma vez que, o atestado faz referéncia as Atas
de Registro de Pregos.

Corretamente apontado pela contrarrazoante, a diligéncia foi realizada dentro da
legalidade, conforme estabelecido nos subitens 26.3 e 26.3.1 do Edital, nos termos da Lei
8.666/93, Art. 43, § 3%

§ 32 E facultada a Comissdo ou autoridade superior, em qualquer fase da licitagdo, a promogdo de diligéncia
destinada a esclarecer ou a complementar a instru¢do do processo, vedada a inclusdo posterior de documento
ou informagdo que deveria constar originariamente da proposta.

Sobre o tema, o Tribunal de Contas da Unifo dispde em alguns de seus enunciados:

Enunciado: Nao cabe a inabilitacio de licitante em razio de auséncia de informacdes que possam ser
supridas por meio de diligéncia, facultada pelo art. 43, § 3°, da Lei 8.666/1993, desde que néo resulte
insercdo de documento novo ou afronta a isonomia entre os participantes.

"Excerto

Proposta de Deliberacio:
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9. Quanto ao outro fundamento para sua desclassificagdo do certame em tela, relativo a qualificagdo técnica, a
[unidade técnica do TCU] cuidou de analisar os trés atestados por ela apresentados, a saber:

a) atestado do Banco do Brasil [...];
b) atestado da Secretaria Executiva de Gestao Integrada do Governo do Estado de Pernambuco [...];
¢) atestado do proprio MTE [...].

10. Consoante esclarece aquela unidade instrutiva, o atestado fornecido pelo Banco do Brasil foi
recusado pelo MTE em razio das auséncias de (a) avaliaciio expressa do cumprimento do acordo dos
niveis de servi¢co (subitem 8.1.3.2 do edital) , (b) de informagio quanto ao volume mensal minimo de
170 mil atendimentos (subitem 8.1.3.1 do edital) e (¢) indicacdo dos recursos tecnologicos utilizados
(subitem 8.1.3 do edital). Pondera a [unidade técnica do TCU], no entanto, que o valor do contrato firmado
entre a [empresa] ¢ o BB seria de valor significativamente mais elevado do que aquele pretendido pelo
Ministério do Trabalho, circunstancia que deveria haver motivado o 6rgio a promover diligéncias com
vistas a buscar obter as informacdes faltantes, acrescentando que a exclusio de licitantes em razido da
mera auséncia de elementos sanaveis por meio de diligéncias contraria reiterada jurisprudéncia desta
Casa (sdo mencionados, a titulo de exemplos, os Acérddos 1924/2011, 747/2011 e 918/2014, todos do
Plenario) ."

(Acoérdao do TCU: 2873/2014-Plenario, Data da sessdo: 29/10/2014, Relator: AUGUSTO SHERMAN)

Enunciado: E possivel ao 6rgio licitante, antes de proceder 2 desclassificacio do competidor, realizar
diligéncias quanto ao atestado de capacitaciio técnica apresentado.

"I..]

Veja-se, pois, que o espirito da norma busca aferir se o licitante ja executou objeto equivalente ao
exigido no certame. Observe-se que esta ¢ uma situacido de fato, a qual ndo podera ser modificada.
Assim, se o atestado é apresentado tempestivamente e a situacio de fato indica que, de acordo com o
edital, o licitante tem capacitacio técnica para a execucdo do objeto licitado, quaisquer lacunas no
atestado poderio ser preenchidas por meio de diligéncias ou recursos interpostos tempestivamente.
33. Esta,_portanto, é a situacio do caso vertente, em que nio ha falar em apresentacio de atestado
complementar, haja vista que o atestado é o mesmo e a situacio de fato mantém-se inalterada, antes e
apods a apresentacio do atestado original e das informacées complementares expedidas pelo Tribunal
Superior Eleitoral,_que indicam a plena capacidade da Representante. 34. Assim, a interpretacdo
apreendida pelo pregoeiro contraria a finalidade das normas aplicaveis as licitagdes ¢ contratos e, por
conseguinte, o interesse publico.

[..]"
(Acdrdao do TCU: 1899/2008-Plenario, Data da sessdao: 03/09/2008, Relator: UBIRATAN AGUIAR)

Enunciado: E indevida a desclassificacio de licitantes em razio da auséncia de informacdes na proposta
que possam ser supridas pela diligéncia prevista no art. 43, § 3°, da Lei de Licitacdes.

ll[ ]
10. No mérito, a representa¢do ndo merece prosperar.

11. Nao ha qualquer ilegalidade na diligéncia realizada pela pregoeira para esclarecer o modelo de
equipamento ofertado pela [...] Por um lado, porque a licitante apresentou sua proposta com as informagdes
requeridas no edital (item 7.3) , e, por outro, porque o ato da pregoeira objetivou complementar a instrugao do
processo, e ndo coletar informagao que ali deveria constar originalmente.

12. A jurisprudéncia deste Tribunal ¢ clara em condenar a inabilitacdo de licitantes em virtude da auséncia de
informagdes que possam ser supridas pela diligéncia prevista no art. 43, § 3°, da Lei de Licitagdes (acorddos
do Plenario 1.924/2011, 747/2011, 1.899/2008 ¢ 2.521/2003, dentre outros) .

13. A atitude da pregoeira atendeu a Lei 8.666/1993 e aos principios da economicidade, razoabilidade e busca
da proposta mais vantajosa.

14. Nao vejo em que a auséncia de registro do modelo de equipamento cotado pela [...]. poderia ter
prejudicado a competitividade. Cada licitante concorre com seu proprio equipamento e fornece os lances que
considera justos para a venda de seu produto. O conhecimento do produto do concorrente possibilita o
controle da verificagdo do atendimento das condigdes editalicias, fato que se tornou possivel com a diligéncia
realizada pela pregoeira. [...]"

(Acordao 1170/2013-Plenario, Data da sessdo: 15/05/2013, Relator: ANA ARRAES)

Com base na andlise supracitada, resta evidenciada que a diligéncia realizada junto a
empresa, a titulo de complementar as informagdes apresentadas pelo atestado de capacidade técnica nao
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inflige em ilegalidade pela Administragao.

A realizagdo de diligéncia, quando possivel, ndo se trata de artificio de discricionalidade
do Pregoeiro, mas sim de uma imposicao a ele aplicado, ainda mais se considerarmos que a ela implicara
em contratacdo mais vantajosa ao erario publico.

Convém ressaltar que o Edital faz lei entre as partes, fazendo com que a Administra¢do
esteja adstrita a ele, garantindo o cumprimento dos principios constitucionais da moralidade,
impessoalidade e seguranga juridica no processo.

Dessa feita, em se tratando de regras constantes de instrumento convocatorio, deve haver
vinculacdo a elas. E o que estabelece o artigo 41 da Lei n® 8.666/1993, in verbis: “Art. 41. A
Administragdo ndo pode descumprir as normas e condi¢des do edital, ao qual se acha estritamente
vinculada”.

Das alegagdes da contrarrazoante, por se tratar de questdes de aprovagdo/reprovacao de
amostras, por serem razdes exclusivamente técnicas, aos 18 de maio de 2020 o Pregoeiro enviou as
contrarrazdes apresentadas para andlise da area técnica, por meio do Memorando SEI 6284819. Em
resposta, aos 03 de junho de 2020, recebemos o Memorando SEI 6405601, assinado pela servidora Aline
Rosana Lopes, gerente Diego Bisson Ferreira e pelo diretor Niso Eduardo Balsini, do qual, transcreve-se
na integra:

"Em resposta ao recurso interposto ao Pregdo 040/2020, a empresa
NUVASIVE entregou as amostras dentro do prazo estabelecido pelo pregoeiro conforme
protocolos de recebimentos assinados, ndo houve por parte de nenhum servidor do setor
a afirmag¢do que a empresa havia entregue documentagoes incompletas, pois quando
ocorrem fatos como este ndo ha o recebimento do material pelo setor.

A avaliagdo do material foi estritamente técnica, sendo analisado os
itens das amostras por mais de um cirurgido da equipe da coluna comparando-os com
os solicitado no edital.

Considerando que o processo foi conduzido conforme fluxo e a equipe
técnica declarou a empresa apta a ofertar o material arrematado. Assim sendo, a equipe
técnica mantem o Parecer Técnico aprovando o material apresentado pela empresa
Nuvasive.”

Conforme ja relatado, resta evidente que, ap6s a andlise dos documentos anexados aos
autos e em estrita observancia a Lei n® 8.666/93, Decreto 10.024/19 e demais legislagdes aplicaveis ao
caso, considerando o recurso interposto pela recorrente constatou-se que a documentacdo juntada aos
autos referente a proposta e habilitacio da recorrida (contrarrazoante) atendem integralmente as
determinag¢des consubstanciadas no Edital, notadamente as que disciplinam as exigéncias para a
apresentacao do Atestado de Capacidade Técnica, e aos demais documentos de habilitagcdo, uma vez que, a
contrarrazoante cumpriu com os requisitos determinados no Edital e seus anexos, bem como, o material
teve sua aprovagdo por parte da equipe técnica. Significa, portanto, ser legitima e recomendavel a pratica
adotada por este 6rgdo, de acordo com os motivos anteriormente expostos.

Apoés andlise de todas as alegagdes das partes e documentos contidos nos autos,
verificou-se que a licitante Atalanta ndo atendeu aos requisitos editalicios constantes nos subitens 11.9 e
letra "f", 12.6 do Edital, conforme mencionado acima.

Além disto, observa-se pelos documentos contidos nos autos, principalmente os
'pareceres' apresentados pela equipe técnica na andlise das amostras e demais documentos
complementares que o objeto discutido no presente recurso sdo produtos necessarios para cirurgias na
coluna, local extremamente delicado, no qual a utilizacdo de produtos nao aprovados na analise técnica
podem implicar em danos irreversiveis aos pacientes, como expressamente explicado pela equipe técnica
do Hospital Municipal Sao José.

Se ndo bastasse, ha no presente caso a necessidade de observancia das normas aplicaveis
aos profissionais médicos, no caso Resolugdo do CFM n° 1.956/2010 de 25 de outubro de 2010, Segdo 1,
p. 126 (Art. 1° e 5°) e Resolucao do CFM N° 1.804/2006 de 20 dez. 2006, Secdo 1, p. 158 (Art. 4°),
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mencionados acima, que implicam na responsabilidade e direito dos médicos em aprovar os produtos dos
quais irdo utilizar para o tratamento dos pacientes, restando evidente a necessidade de manutencdo da
decisdo, a fim de cumprir com o disposto no edital, na Lei federal n°® 8.666/93 e normas correlatas de
acordo com previsdo expressa na preambulo do edital, no caso as normas aplicaveis os médicos que
autorizam a aprovacgao, ou nao, de produtos, tudo conforme consta na analise sobredita.

Assim, apos ter submetido a apreciagdo juridica (SEI 6649603), as situagdes faticas
permeadas pelo cumprimento integral dos principios da isonomia e vinculagao ao instrumento vinculatorio
esvaziam todo o contetido do recurso apresentado pela recorrente.

Por fim, considerando as razdes exclusivamente técnicas, o Pregoeiro decide pela
MANUTENCAO da decisdo, cujo ato decisério declarou as amostras da empresa ATALANTA
PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA LTDA para aos Lotes 10, 17 e 22, reprovadas e, que declarou
vencedora a empresa NUVASIVE BRASIL COMERCIAL LTDA para os LOTES 10 e 17 no processo
licitatorio.

V — DA DECISAO:

Ante o exposto, pelo respeito eminente aos principios da legalidade, da competitividade
e da eficiéncia, decide-se CONHECER O RECURSO INTERPOSTO pela empresa ATALANTA
PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA LTDA, para no mérito,b, NEGAR-LHE
PROVIMENTO, mantendo inalterada a decisdo que, reprovou as amostras para aos Lotes 10, 17 e 22, e
que, declarou vencedora a empresa NUVASIVE BRASIL COMERCIAL LTDA para os LOTES 10 ¢
17 no processo licitatdrio e submete o recurso apresentado, a consideracao do Diretor Presidente.

Marcio Haverroth
Pregoeiro - Portaria Conjunta 07/2020/SMS/HMSJ

DESPACHO

Com fundamento na andlise realizada pelo Pregoeiro, pelos motivos acima expostos,
NEGO PROVIMENTO ao Recurso Administrativo interposto pela empresa ATALANTA PRODUTOS
DE HIGIENE E LIMPEZA LTDA, mantendo inalterada a decisdo que, reprovou as amostras para aos
Lotes 10, 17 e 22, e que, declarou vencedora a empresa NUVASIVE BRASIL COMERCIAL
LTDA para os LOTES 10 e 17 no Certame referente ao Edital n® 040/2020.

Dé-se ciéncia as partes interessadas.

Jean Rodrigues da Silva
Diretor Presidente

[1] Hely Lopes Meirelles - Licitagdo e Contrato Administrativo - pag. 26/27, 12a. Edigao, 1999

on | : Documento assinado eletronicamente por Marcio Haverroth, Servidor(a)
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’ A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
% informando o codigo verificador 6664655 ¢ o codigo CRC 09A9AFF6.
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