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JULGAMENTO DE RECURSO SEI N° 0020287959/2024 - SAP.LCT

Joinville, 26 de fevereiro de 2024.
FEITO: RECURSO ADMINISTRATIVO
REFERENCIA: EDITAL PREGAO ELETRONICO N° 504/2023

OBJETO: AQUISICAO DE ORTESES, PROTESES E MATERIAIS ESPECIAIS, EM REGIME DE CONSIGNACAO, NAS
ESPECIALIDADES DE CIRURGIA DE BUCO MAXILO FACIAL

RECORRENTE: N3N MEDICAL LTDA
I- DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa N3N MEDICAL LTDA, através do Portal de Compras
do Governo Federal - COMPRASNET, contra a decisdo que declarou vencedora a empresa ORTHOFACE IMPLANTES
ESPECIAIS LTDA no certame, conforme julgamento realizado em 09 de fevereiro de 2024.

II - DAS FORMALIDADES LEGAIS

Nos termos do Art. 165 da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, devidamente cumpridas as formalidades legais,
registra-se que foram cientificados todos os demais licitantes da existéncia e trAmite do recurso administrativo interposto, conforme
comprova o Termo de Julgamento acostado ao processo licitatorio supracitado (documento SEI n° 0020093858).

Conforme verificado nos autos, o recurso da empresa N3N MEDICAL LTDA ¢ tempestivo, posto que o prazo
iniciou-se no dia 10 de fevereiro de 2024, com a devida manifestacdo do interesse em apresentar recurso na sessdo ocorrida no dia
09 de fevereiro de 2024, juntando suas razdes recursais (documentos SEI n® 0020180258), dentro dos 03 (trés) dias uteis exigidos
pela legislagdo especifica.

III — DA SINTESE DOS FATOS

Em 09 de janeiro de 2024, foi deflagrado o processo licitatério n°® 504/2023, junto ao Portal de Compras do
Governo Federal - www.gov.br/compras/pt-br, UASG 453230, na modalidade de Pregdo Eletronico, para o Registro de Precos,
visando a futura e eventual Aquisi¢io de Orteses, Proteses e Materiais Especiais, em regime de consignacio, nas especialidades
de Cirurgia de Buco maxilo facial, cujo critério de julgamento é o Menor Pre¢o Global, composto de 01 (um) Grupo com 05
(cinco) itens.

A abertura das propostas e a fase de lances, ocorreu em sessdo publica eletronica, através
do site www.gov.br/compras/pt-br, no dia 25 de janeiro de 2024, onde ao final da disputa, a Pregoeira procedeu a convocagao
das propostas de precos das empresas arrematantes, conforme a ordem de classificagdo do processo, encaminhados nos termos do
Edital.

Na sessdo ocorrida no dia 29 de janeiro de 2024, a Pregoeira convocou a Recorrida a apresentar a proposta
atualizada através de campo proprio do sistema, sendo a mesma juntada ao autos, conforme se verifica no documento SEI n°
0019930493.

Assim, ap6s analise da proposta de precos, dos documentos de habilitacdo e das amostras apresentadas pela entdo
arrematante, segunda colocada no presente certame, a empresa ORTHOFACE IMPLANTES ESPECIAIS LTDA restou declarada
vencedora na data de 09 de fevereiro de 2024.

A Recorrente, dentro do prazo estabelecido no edital, manifestou intengdo de recorrer da decisdo da Pregoeira, em
campo proprio do Comprasnet (Termo de Julgamento, documento SEI n° 0020093858), apresentando tempestivamente suas razdes
de recurso (documentos SEI n° 0020180258).

O prazo para contrarrazdes iniciou-se em 19 de fevereiro de 2024 (documento SEI n° 0020093858), sendo que a
empresa ORTHOFACE IMPLANTES ESPECIAIS LTDA, apresentou tempestivamente suas contrarrazdes ao recurso
apresentado pela Recorrente (documento SEI n° 0020221710).

IV — DAS RAZOES DA RECORRENTE



A Recorrente sustenta, em suma, que a Recorrida ndo atendeu as regras estabelecidas no instrumento convocatorio
ao apresentar documentagdo incompleta quando da apresentagdo da proposta.

Alega, também, que o Parecer de andlise das amostras, assinado pela area técnica, era totalmente falho, pois ndo
apresenta o registro da Anvisa, cddigo, quantidade que vem na caixa e codigo do produto, sendo este omisso e inconsistente com o
exigido em edital.

Ainda, afirma que ao pesquisar o site da ANVISA, tendo como referéncia os nimeros de registro informados na
proposta da Recorrida, foi impossivel de identificar os mesmos. E que ao acessar o site do Fabricante TORIDE, nao foi possivel
visualizar catalogos, os quais, de acordo com o proprio fabricante, estariam momentaneamente indisponiveis.

Ao final, requer que a Recorrida seja desclassificada e que se cumpram os ditames do edital em epigrafe,
consonante com os principios isondémicos.

V - DAS CONTRARRAZOES

A Recorrida defende em suas contrarrazdes, que cumpriu com a finalidade da apresentacdo dos registro da
ANVISA, pois apresentou os certificados junto a proposta, de forma clara e legivel, sendo que os técnicos que compde a comissdo
licitante identificaram com éxito cada item e seu respectivo certificado.

Defende que foram cumpridas pela Recorrida todas as regras editalicias fixadas originalmente no edital, sendo
oferecida pela Comissdo Licitante tratamento isondmico a todos os licitantes, com a consagragdo da Recorrida de forma legalmente
correta.

Ao final, requer pela rejei¢do do recurso apresentado, uma vez que a decisdo atacada estd em consonancia com a
ordem legal vigente, para manter a vitoria da Recorrida.

VI - DO MERITO

Inicialmente, cumpre informar que as decisdes tomadas no contexto deste processo licitatorio estdo em perfeita
consonancia com a legislacdo vigente, tendo sido observada a submissdo aos principios que norteiam a Administracdo Publica, em
especial aos principios da igualdade e da vinculagdo ao edital, sob o qual o art. 5° da Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021, dispde:

"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 segregacdo de funcdes, da motivacdo, da vinculacio 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 disposi¢des do Decreto-Lei n® 4.657, de 4 de setembro de
1942 (Lei de Introducdo as Normas do Direito Brasileiro)." (Grifado)

Por oportuno, cumpre ressaltar que ¢ imprescindivel a vinculagdo ao Edital, pois ¢ através dele que se estabelecem
as normas e regras a serem atendidas no Certame, para que todos possam concorrer de forma justa e igualitaria, possibilitando o
tratamento isondmico entre as partes concorrentes.

Nesse sentido, ¢ sabido que o Edital ¢é a lei interna da licitagdo ao qual se vinculam tanto a Administragdo, quanto
os licitantes, posto que devem atender as regras contidas no Instrumento Convocatdrio, sob pena de desclassificacdo e/ou
inabilitagao.

A respeito do regramento do Edital, Marcal Justen Filho!!!, leciona:

O edital é o fundamento de validade dos atoes praticados no curso da licitagfio, na
acepgdo de que a desconformidade entre o edital e os atos administrativos praticados no
curso da licitagdo se resolve pela invalidade dos ultimos. Ao descumprir normas
constantes do edital, a administragdo frustra a propria razdo de ser da licitag@o. Viola
principios norteadores da atividade administrativa. (grifado)

Quanto ao mérito, em andlise aos pontos discorridos na pega recursal e compulsando os autos do processo, a
Recorrente insurge-se contra o fato da Recorrida sagrar-se vencedora do certame, o argumento de que a mesma ndo apresentou os
registros da Anvisa quando da apresentagdo da proposta, e que o Parecer de anélise das amostras, assinado pela area técnica, estaria
totalmente falho, sem apresentar os respectivos registros, codigo e quantidade do produto. Ainda, afirma que foi impossivel
identificar os nimeros de registro informados na proposta da Recorrida.

Primeiramente, quanto a alegacdo da ndo apresentagcdo de documento exigido em edital junto a proposta, qual seja,
o Certificado de Registro de Produtos emitidos pela ANVISA, cita-se o estabelecido em Edital:



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Decreto-Lei/Del4657.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Decreto-Lei/Del4657.htm
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8.10 - A empresa devera apresentar junto com a Proposta atualizada:

8.9.1 — Certificado de Registro de Produtos emitidos pela Agéncia Nacional de
Vigilancia do Ministério da Satide ou publicagdo deste no Diario Oficial da Unido
(LEGIVEL, identificando em seu cabegalho o nimero do item, destacando as
informagdes preferencialmente com caneta marca texto), quando exigido pela legislacao
vigente;

8.9.1.1 — Na desobrigagdo do item anterior, anexar documento oficial, comprovando o
fato, devidamente identificado;

8.9.1.2 — Serdo aceitos Protocolos de Renovagdo do Certificado de Registro de
Produtos, desde que tenham sido datados e protocolados no minimo 06 (seis) meses
antes do vencimento e acompanhados do Certificado de Registro de Produtos antigos,
para a devida comprovacdo, de acordo com legislacdo vigente.

Em se tratando de questdes técnicas, a Proposta Comercial ¢ a Documentagdo Técnica foram devidamente
encaminhadas pela Pregoeira para andlise da Equipe Técnica, que emitiu parecer por meio do Memorando SEI n° 0019935413/2024
- HMSJ.SUP.OPME, assinado pela Sra. Aline Rosana Lopes, da Area de Orteses, Protese e Materiais Especiais, da Unidade de
Suprimentos, do Hospital Municipal Sao José, sendo esta aprovada pela area técnica, do qual transcreve-se:.

"Fornecedor Orthoface Implantes Especiais Ltda

Marca TORIDE

Modelo TORIDE

Avaliagio Técnica DOCUMENTACAO APROVADA O registro da anvisa avaliado
foi retirado da Proposta Comercial

Sei 0019930493 - 80084420004/80084420020/80084420006/80084420003. Solicitamos
apresentagdo da amostra para Analise técnica."

Conforme estabelecido em Edital, em seu subitem 11.1, apos a classificagdo da proposta comercial e a habilitagdo
da Recorrida, a arrematante foi convocada para a apresentagdo de amostras, na sessdo publica realizada no dia 31 de janeiro de 2024,
conforme Convocagao SEI n° 0019965755. Sendo as amostras entregues dentro do prazo estabelecido, analisadas e aprovadas pela
4rea técnica, conforme Memorando SEI n° 0020070032/2024 - HMSJ.SUP.OPME da Area Técnica, do qual transcreve-se:

"EMPRESA ORTHOFACE IMPLANTES ESPECIAIS LTDA - LOTE 1 - ITENS 1
A5

DOCUMENTO SEI N° 0020069885 - APROVADO - Documento assinado pelo Dr.
Antonio Eugenio Magnabosco Neto"

Portanto, com relagdo as alega¢des da Recorrente de que a Recorrida ndo apresentou os registros da Anvisa quando
da apresentacdo da proposta, que o Parecer de analise das amostras estaria falho e sobre a impossibilidade de identificar os numeros
de registro informados na proposta, por se tratarem de questdes exclusivamente técnicas, o presente recurso foi remetido para analise
da area técnica do Hospital Municipal Sao José, através do Memorando SEI n° 0020221751/2024 - SAP.LCT, a qual de manifestou
através do Oficio SEI n° 0020260116/2024 - HMSJ.SUP.OPME, do qual, transcreve-se na integra a analise realizada, conforme
segue:

Em ateng@o aos Memorandos SEI n® 0020187860 ¢ 0020221751, que tratam do Pedido
de Recurso apresentado pela empresa N3N MEDICAL LTDA, bem como
ao Contrarrecurso apresentado pela empresa ORTHOFACE IMPLANTES
ESPECIAIS LTDA, conforme Anexos SEI n° 0020180258 e 0020221710, cabe
registrar as seguintes consideragdes:

De inicio, as propostas foram analisadas conforme orientagdo da Secretaria de
Administragdo e Planejamento, conforme descrito no Memorando 0019930504 "No
caso de Registro do produto junto 8 ANVISA, prospectos, ficha técnica e/ou imagem de
site, contendo as informagdes técnicas, a 4area técnica também podera realizar
diligéncias na internet, junto a sites especializados, ou mesmo com o fabricante e, juntar
os documentos nos autos do processo". Assim, foram realizadas as respectivas
diligéncias ao site da Anvisa e localizados os itens pelo seu numero de Registro
conforme destacado em negrito na proposta da empresa, o que ndo caracteriza ato
desclassificatorio, conforme ja informado no Memorando SEI n® 0019940038.

Em relagdo a colocacdo da empresa N3N Medical LTDA sobre a quantidade de itens
vinculados ao registro da Anvisa, de inicio cabe informar néo ser estranho nos materiais
ortopédicos, o fato de varios itens possuirem o mesmo cadastro, € que por este e
outros fatos, sdo solicitadas amostras do material, a fim de verificar a compatibilidade
das placas em questdo. Sendo assim, informamos que os check list do material, bem
como manual de equipamento foram enviados no momento da avaliagdo da amostra
conforme SEI 0020260620, e que ndo possuem nenhuma inconsisténcia com o material



apresentado como amostra pela empresa Orthoface Implantes Especiais LTDA para
analise técnica. Além disso, no momento da andlise, o Dr. Antdnio Eugenio aprovou os
itens contidos na caixa avaliada definindo assim que os itens ofertados pela empresa
estdo de acordo com as especificacdes definidas no Termo de Referéncia e no Edital de
Pregdo Eletronico 504/2023.

Ressaltamos que a analise expedida pelo Dr. Antonio Eugénio é estritamente técnica, e
que as amostras foram disponibilizadas para a analise somente depois de analisados os
registros dos itens nos 6rgaos competentes.

Quanto a rastreabilidade do material utilizado no paciente, ¢ de conhecimento amplo
que ¢ feita pelo lote cadastrado do item, através de registro realizado no documento
de consumo de sala, descri¢do cirurgica e prontuario médico. Esses registros
possuem informacdes detalhadas sobre a quantidade, tamanho, nome do produto,
fabricante, descricdo do implante, ¢ devem incluir a fixacdo das etiquetas de
rastreabilidade presentes na embalagem do produto em cada um dos documentos
mencionados. O preenchimento do registro de consumo da sala cirurgica, a fixagdo
das etiquetas de rastreabilidade nos documentos e a devolucdo imediata das OPME nao
utilizadas ao almoxarifado central ou satélite sdo de responsabilidade do profissional
responsavel ou de um membro da equipe designado para essa finalidade. No caso de
incompatibilidade entre a utilizacio de OPME e o procedimento, ou quando a
quantidade utilizada for superior ao previsto na tabela de referéncia (referente ao
procedimento), o profissional de saude responsavel deve preencher uma justificativa
para o uso de materiais excedentes ou incompativeis, se essa pratica for adotada pela
instituigdo de saude.

Por fim, considerando o exposto, entende-se que a documentagdo apresentada pela
empresa ORTHOFACE IMPLANTES ESPECIAIS LTDA estd de acordo com o
solicitado no Edital de Pregdo Eletronico 504/2023, ndo havendo, portanto, necessidade
de nova analise.

Pois bem, mediante manifestagdo da area técnica, foi informado que tecnicamente os itens ofertados atendem as
necessidades do Hospital Municipal Sao José, sendo suas amostras devidamente testadas e aprovadas pela Area Técnica.

Esclarecemos que, com relacdo a orientagdo da Pregoeira quanto a realizagdo de diligéncias junto a internet quanto
ao Registro do produto junto 8 ANVISA, convém mencionar o estabelecido no subitem 28.3 do Edital:

28.3 - E facultado ao Pregoeiro ou a autoridade superior, em qualquer fase desta
licitagdo, promover diligéncia destinada a esclarecer ou complementar a instrugao
do processo, nos termos do art. 64, da Lein © 14.133/21. (grifado)

Nesse sentido, ndo hd divida que a Administragdo Publica encontra-se estritamente vinculada as regras do
Instrumento Convocatdrio, uma vez que o atendimento a Lei Federal n® 14.133/2021 busca a contratagdo mais vantajosa, acatada a
legalidade necessaria ao processo licitatorio.

Salienta-se que o site da Agéncia Nacional de Vigilancia do Ministério da Satde estd disponivel para consulta
online para acesso de qualquer interessado, sendo portanto a consulta dos registros dos produtos passivel de realizagdo de diligéncia,
conforme estabelecido em Edital.

Considerando que os documentos solicitados junto a proposta t€ém o objetivo de comprovar para a Administracio
que as proponentes possuem capacidade para cumprir com o objeto da contratagdo, bem como, demonstram que os produtos
ofertados pela empresa encontram-se regulares perante os 0rgdos governamentais.

Considerando ainda, o atendimento a Lei Federal n° 14.133/2021, na busca pela contratagdo mais
vantajosa, acatada a legalidade necessaria ao processo licitatorio.

Sendo assim, visando o principio da razoabilidade, a simples indicagdo do numero do registro dos produtos na
apresentacdo da proposta, quando devidamente consultados e certificados no site da ANVISA, atende ao exigido no subitem 8.10 do
Edital.

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

Dessa feita, em se tratando de regras constantes de Instrumento Convocatorio, deve haver vinculagdo a elas e, apos
analise de todas as alegagdes das partes e documentos contidos nos autos, verificou-se que os produtos ofertados pela
Recorrida atendem aos requisitos editalicios, conforme supracitado.

Importante ressaltar que a area de licitagdes € a 'ponte' existente entre a area solicitante, ou seja, a drea que possui
uma determinada necessidade a ser sanada, e o fornecedor. Assim, caso a area solicitante justifique que suas necessidades podem ou
ndo podem ser supridas/sanadas pelo fornecedor, a area de licitagdes tem a premissa de aceitar as razdes apontadas, pois, 0 que se
pretende ao licitar materiais/produtos/servigos é solucionar a necessidade da Administragdo Publica, tendo em vista a supremacia do
interesse publico.

Assim, apos ter submetido a apreciagdo técnica, as situagdes faticas permeadas pelo cumprimento integral dos
principios da isonomia, interesse publico e vinculagdo ao instrumento vinculatério, esvaziam todo o conteudo do recurso
apresentado pela Recorrente quanto a desclassificagdo da proposta e analise falha das amostras.



Tendo sido cumpridos rigorosamente todos os critérios estabelecidos no Edital conclui-se que ndo houve pratica de
qualquer ato que possa ser considerado ilegal ensejador do juizo de retratacdo, ou seja, para a desclassificacdo da Recorrida.

Diante ao exposto, considerando a comprovagdo de classificacdo da Recorrida e as razdes exclusivamente técnicas,
ndo se vislumbram motivos para alterar a decisdo da Pregoeira, uma vez que todas as exigéncias constantes no Edital foram
cumpridas, em estrita observancia aos termos da Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021 e visando os principios da legalidade, da
razoabilidade, da supremacia do interesse publico e do julgamento objetivo, permanecendo inalterada a decisdo que declarou
vencedora a empresa ORTHOFACE IMPLANTES ESPECIAIS LTDA no presente Certame.

VII - DA CONCLUSAO

Por todo o exposto, decide-se CONHECER do recurso interposto pela empresa N3N MEDICAL LTDA,
referente ao Pregdo Eletronico n® 504/2023 para, no mérito, NEGAR-LHE PROVIMENTO ao recurso.

Giovanna Catarina Gossen
Pregoeira
Portaria n° 159/2023 - SEI n° 0017108744

De acordo,

Acolho a decisio da Pregocira em CONHECER E NEGAR PROVIMENTO ao recurso interposto pela
Recorrente N3N MEDICAL LTDA, com base em todos os motivos acima expostos.

Ricardo Mafra

Secretiario de Administragdo e Planejamento

Silvia Cristina Bello

Diretora Executiva

[1] Justen Filho, Marcal. Comentarios a Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos, 13" ed. Sdo Paulo: Dialética, 2009, p. 395.
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Documento assinado eletronicamente por Giovanna Catarina Gossen, Servidor(a) Publico(a), em 28/02/2024,
as 11:22, conforme a Medida Proviséria n® 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 ¢ o
Decreto Municipal n° 21.863, de 30/01/2014.
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Documento assinado eletronicamente por Silvia Cristina Bello, Diretor (a) Executivo (a), em 08/03/2024, as
10:30, conforme a Medida Provisoria n® 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 € o
Decreto Municipal n° 21.863, de 30/01/2014.
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Documento assinado eletronicamente por Ricardo Mafra, Secretario (a), em 08/03/2024, as 13:07, conforme a
Medida Provisoria n® 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°®
21.863, de 30/01/2014.
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