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SAMTRONIC INDUSTRIA E COMÉRCIO LIMITADA, pessoa jurídica de Direito 

Privado, com sede na Cidade de São Paulo, Estado de SP, inscrita no CNPJ sob o nº  58.426.628/0001-33, 

vem, oferecer o presente 

 

 

RECURSO ADMINISTRATIVO relativo: 

em face da declaração de vencedora da empresa MED3 Comércio de Produtos Hospitalares Ltda nos 

Itens 1, 2 e 3 – Lote Único (Seringas para uso em bomba de seringa com fornecimento de bombas em 

comodato). 

 

 

I – DA TEMPESTIVIDADE 

O órgão licitante informou no dia 28/04/2025, na plataforma onde ocorreu a licitação, que a data limite 

para apresentação dos recursos é até o dia 05/05/2025. Nestes termos, o presente RECURSO 

ADMINISTRATIVO se mostra TEMPESTIVO. 

 

 

II.  DAS RAZÕES DESTE RECURSO 

DOS FATOS INICIAIS: 

Trata-se de Licitação de modalidade Pregão Eletrônico do tipo menor preço cuja finalidade é a “seleção 

da proposta mais vantajosa para a Administração Pública, objetivando o Registro de Preços para Futura 

e Eventual compra de Seringas de Bombas de Infusão em Regime de Comodato, conforme condições, 

quantidades e exigências estabelecidas neste Edital e seus anexos;” 

O presente certame ocorreu dia 16/04/2025 e após declaração de vencedora da empresa MED3, a 

Samtronic Indústria e Comércio Ltda interpôs intenção de recurso a qual foi aceita pelo órgão licitante. 

 

 

III.  DO HISTÓRICO EM RELAÇÃO AO PRODUTO OFERTADO PELA EMPRESA MED3 

A seguir iremos apresentar a interrelação entre as empresas MED3 e Cirúrgica Boa Vista com o objetivo 

de ALERTAR o HRMS e a Procuradoria Jurídica deste órgão pelo fato de que a empresa Cirúrgica Boa Vista 

já teve contrato com o HRMS e ofertou o mesmo produto que agora a MED3 ofertou neste pregão 

(seringas da marca TERUMO com registro ANVISA 80012280018). Por isso informamos que enviaremos 

cópia deste recurso a Procuradoria Jurídica do HRMS. 

 

As figuras 1 a 4 apresentadas a seguir demonstram a interrelação entre as empresas (MED 3 e Cirúrgica 

Boa Vista) através do mesmo endereço e do mesmo telefone, vejamos: 
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Figura 1 (informações retiradas da proposta entregue pela empresa MED3): 

 
 

Figura 2 (informações da empresa Cirúrgica Boa Vista retiradas do site da Receita Federal): 

 
 

Figura 3 (informações da empresa MED3 retiradas do site da Receita Federal): 

 

 
 

Figura 4 (informações da empresa Cirúrgica Boa Vista retiradas do site da Receita Federal): 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 
 

➢ Considerando que a empresa licitante declarada vencedora neste certame, MED3 utiliza o mesmo 

endereço físico da empresa Cirúrgica Boa Vista (vide figuras 1 e 2) e; 

➢ Considerando que as empresas MED3 e Cirúrgica Boa Vista declaram a Receita Federal o mesmo 

telefone de contato (vide figuras 3 e 4). 

 

Podemos concluir de forma inequívoca que estas empresas fazem parte, de alguma forma, de um mesmo 

grupo econômico e certamente a forma de agir é semelhante, senão igual. Neste sentido, recordamos 

que a empresa Cirúrgica Boa Vista participou tempos atrás de uma compra direta junto ao HRMS com o 

mesmo objeto da presente licitação: 

 
Isso não seria relevante não fosse o fato de que esta empresa (Cirúrgica Boa Vista) entregou seringas de 

uso manual para o HRMS como se fossem seringas para uso em bomba de seringa. 

 

Em resumo, a empresa Cirúrgica Boa Vista comercializou dispositivo médico neste processo de compra 

direta em desacordo com a legislação sanitária vigente no Brasil e deveria ser investigada e punida 

rigorosamente, inclusive com penalidades previstas no artigo 155 da Lei Federal 14.133/2021 (Nova Lei 

de Licitações e Contratos Administrativos) e art. 337-L do Código Penal Brasileiro (capítulo II-B – 2023). 

 

Trouxemos este histórico da empresa Cirúrgica Boa Vista para demonstrar que a mesma não agiu com 

lisura no processo de compra direta com o HRMS e a empresa MED3, a qual já demonstramos possuir 

interrelação com a empresa Cirúrgica Boa Vista, está ofertando exatamente o mesmo produto, seringas 

da marca TERUMO com registro ANVISA 80012280018, o qual iremos demonstrar a seguir que não está 

ainda apto a ser utilizado em bombas de seringa. 

 

 

IV.  DA COMPROVAÇÃO DOS FATOS EM RELAÇÃO AO PRODUTO DA MARCA TERUMO  

Inicialmente queremos comprovar a nossa alegação de que a seringa da Terumo pertencente ao registro 

ANVISA 80012280018, entregue no processo de compra direta, não era para uso em bomba de seringa.  

 

O registro deste produto foi descrito pela Terumo da seguinte forma: 

 
 

 

 

 



 
 

 
 

Ou seja, o detentor deste registro declara que possui os seguintes modelos de seringas: 

✓ Volume de 5ml: modelo SS+05LM. Para uso manual e para uso em bomba de seringa. 

✓ Volume de 10ml: modelo SS+10LM. Para uso manual e para uso em bomba de seringa. 

✓ Volume de 20ml: modelo SS+20LM. Para uso manual e para uso em bomba de seringa. 

✓ Volume de 50ml: modelo SS*50LEM. Para uso manual e para uso em bomba de seringa. 

 

A empresa Cirúrgica Boa Vista participou do certame de compra direta que ocorreu no segundo semestre 

do ano de 2022 ofertando os produtos deste registro, entretanto, desde abril de 2021 o referido registro 

estava designado como CLASSE I (classificação de risco). 

 
 

A classificação de risco indicada pelo fabricante define como o dispositivo pode ser utilizado com 

segurança. No caso de seringas, existem duas possibilidades (a referência para classificação de risco até 

2022 era a RDC 185/2001 e a partir de 2022 passou a vigorar a RDC 751/2022): 

➢ Classe de RISCO I (baixo risco) é utilizado para seringas de uso exclusivamente manual; 

➢ Classe de RISCO II (médio risco) é utilizado para seringas de uso com agulha e também para uso em 

bomba de seringa. 

 

Pelo fato de algumas empresas estarem indicando o uso incorreto e indevido destas seringas, a ANVISA 

solicitou a Terumo esclarecimentos, sendo que esta regularizou a situação em 08/07/2024:  

 

 

 

 



 
 

 
 

O histórico desta alteração pode ser consultado no site da ANVISA: 
(*) Histórico: https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/253510031760146/ 

 
 

Conforme demonstramos por documentos, de maneira inquestionável, o produto que a empresa 

Cirúrgica Boa Vista ofertou e entregou ao HRMS no processo de compra direta era exclusivamente para 

uso manual, não tendo indicação nenhuma para uso com bomba de seringa e além disso, expôs a risco 

de vida o paciente que utilizou o produto, sem que o HRMS soubesse desse risco. 

 

Importante salientar que a correção realizada pela fabricante Terumo no referido registro não foi apenas 

documental, pois as seringas para uso manual e para uso em bomba de seringa possuem processos 

construtivos diferentes (vide exigência da ANVISA na Portaria Inmetro 458/2021 – itens 6.1.1.4.1.1 e 

6.1.1.4.1.2), com isso, somente a partir de 2024 a Terumo indicou através da mudança de classificação de 

risco no registro ANVISA 80012280018 que ela iria trazer ao Brasil e comercializar as seringas fabricadas 

para uso em bomba de seringa, antes disso, se alguma empresa trouxe esses produtos sem o referido 

registro correto na ANVISA, esta ação seria ilegal (crime de descaminho).  

 

Estes fatos referentes ao processo de compra direta de 2022 foram trazidos para demonstrar como a 

empresa Cirúrgica Boa Vista agiu em relação ao HRMS, empresa essa que possui, como já citamos e 

demonstramos, interrelação com a MED3, empresa declarada vencedora deste certame.    

 

Por isso novamente alertamos o HRMS sobre este produto. ATENÇÃO: 

 

a) Como já relatamos, a fabricante Terumo possui os mesmos modelos de seringas (de 5ml, 10ml, 20ml 

e 50ml) para TRÊS finalidades de uso distintas: 

• Classe de Risco I – Finalidade de uso I: Seringa de uso exclusivamente manual sem agulha; 

• Classe de Risco II – Finalidade de uso II: Seringa de uso exclusivamente manual com agulha;   

• Classe de Risco II – Finalidade de uso III: Seringa de uso com bomba de seringa.   

 

A pergunta a ser respondida é: O usuário pode utilizar a seringa deste registro ANVISA 80012280018 

somente observando o modelo da seringa? 

A resposta é: NÃO. 

 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/253510031760146/


 
 

 
 

As seringas para as finalidades de uso descritas anteriormente (manual com agulha, manual sem 

agulha e em bomba de seringa) não possuem diferenças visuais que as identifiquem, por isso a ANVISA 

utilizou normatização da ABNT para evitar o uso inadequado destes insumos, vejamos: 

 

• Norma ABNT NBR ISO 7886-1 – Seringa hipodérmica estéril de uso único. PARTE 1: Seringa para 

uso manual. Segunda edição: 24/01/2020. 32 páginas. 

• Norma ABNT NBR ISO 7886-2 – Seringa hipodérmica estéril de uso único. PARTE 2: Seringas para 

uso em bombas de seringa elétricas. Segunda edição: 19/11/2021. 18 páginas.  

 

A única forma que o profissional de saúde possui para identificar a finalidade de uso destas seringas 

é através da embalagem. Esta é inclusive uma exigência da RDC 751/2022 da ANVISA (art. 47): 

“Art. 47. O modelo de rótulo deve conter as seguintes informações:  
...  
III - as informações necessárias para que o usuário possa identificar o dispositivo médico e o 

conteúdo de sua embalagem;” 

 
Em complemento a resolução da ANVISA, RDC 751/2022, a norma aplicada às seringas para uso em 

bomba de seringa (ABNT NBR ISO 7886-2) define que a embalagem unitária de cada produto deve ter 

a seguinte informação (pág. 7 – item 16.3 da referida norma): 

“A embalagem unitária deve estar marcada com as seguintes informações adicionais:  

a) Declaração “Adequada para uso com bombas de seringa elétricas ou equivalente.” 

 

Nossa conclusão sobre este assunto: Sr(a) Pregoeiro(a) e equipe de apoio. As seringas da marca 

Terumo que pertencem ao registro ANVISA 80012280018, conforme demonstramos, utilizam o 

mesmo modelo para finalidades de uso distintas. Sendo que estas finalidades não são intercambiáveis 

quando comparamos as seringas de uso manual para as seringas de uso com bomba de seringa. 

 

Por isso se faz necessário algumas ações: 

✓ Exigir do licitante vencedor (MED3) uma amostra do produto ofertado para verificar se a 

embalagem descreve a finalidade de uso da seringa para uso com bomba de seringa conforme 

exige a norma ABNT NBR ISO 7886-2. 

Importante: O edital indica que não irá exigir amostras, mas no contexto de risco descrito neste 

recurso certamente esta exigência é fundamental para garantir a segurança do paciente.     

✓ Se a empresa licitante MED3 entregar uma amostra que atenda a respectiva norma, a equipe 

técnica do HRMS precisa verificar se ela possui procedimento interno para garantir que as seringas 

entregues nos respectivos empenhos também atenderão a norma ABNT NBR ISO 7886-2. 

Importante: Recordamos que os modelos das seringas são exatamente os mesmos e caso ocorra 

uma entrega inadequada e o HRMS não identificar a incorreção os profissionais de saúde poderão 

utilizar seringas do modelo correto, mas com a finalidade de uso errada, colocando o paciente em 

risco de vida. 

✓ Garantir que a equipe operacional tenha treinamento constante de uso destas seringas para 

identificar possíveis erros de utilização, pois como já citamos, os modelos destas seringas são os 

mesmos e visualmente as seringas são iguais, mas elas possuem finalidade de uso distintas e são 

construídas de forma diversa conforme já descrevemos. 

 

Em resumo, a utilização indevida destas seringas pode colocar em risco de vida os pacientes, o HRMS 

quer correr este risco por uma opção de fabricação da marca Terumo? 



 
 

 
 

b) Outro fator a ser considerado é sobre os Certificados de Conformidade apresentados pela empresa 

MED3 em relação as seringas deste registro ANVISA 80012280018, vejamos: 

 

Certificado da seringa de 10ml: 

 

 
 

Certificado da seringa de 20ml: 

 

 
 

Certificado da seringa de 50ml: 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 
 

O Certificado de Conformidade faz parte dos documentos que devem ser apresentados à ANVISA para 

obtenção e manutenção do registro do dispositivo médico conforme descrito na RDC 549 de 

30/08/2021: 

“Art. 3º O fornecedor de equipamento sob regime de Vigilância Sanitária deverá apresentar, para 

fins de concessão, alteração ou revalidação de registro ou cadastro de seu produto na ANVISA, cópia 

do certificado de conformidade emitido por organismo acreditado no âmbito do Sistema Brasileiro 

de Avaliação da Conformidade (SBAC).” 

 

Importante salientar que a ANVISA recebe o Certificado de Conformidade considerando os dados 

como verdadeiros (vide RDC 751/2022), ou seja, a ANVISA não fica revisando documentos:

 

 
 

Após relatarmos sobre a importância do Certificado de Conformidade e também sobre a 

responsabilidade das informações nele contidas, informamos que estes certificados são INVÁLIDOS 

para definir as respectivas seringas para uso em bomba de seringa, explicamos: 

 

Nos três certificados (TUV 24.0042 – TUV 23.1353 e TUV 23.1354) temos a seguinte informação em 

relação as normas aplicadas nos testes para certificação dos produtos: 

 
 

Os três Certificados de Conformidade citam a norma ABNT NBR ISO 7886-2/2003. Esta norma de 2003 

foi cancelada e substituída pela versão de 2021 (19/11/2021) onde existe uma informação clara e 

inequívoca sobre este assunto, vejamos: 

 

 
 

Nossa conclusão sobre este assunto: Sr(a) Pregoeiro(a) e equipe de apoio. Não nos compete 

analisarmos o motivo destes Certificados de Conformidade trazerem a norma de 2003, a qual foi 

cancelada e substituída pela norma de 2021. Mas o fato inquestionável é que estes documentos estão 

atualmente inválidos, impedindo estas seringas de serem comercializadas para uso em bomba de 

 

 

 

 

 



 
 

 
 

seringa, pois a norma ABNT NBR ISO 7886-2 se aplica justamente as seringas para uso em bombas de 

seringa. A fabricante Terumo precisa revisar estes documentos junto a empresa Certificadora e depois 

notificar a ANVISA sobre a atualização dos mesmos, para somente depois disso poder comercializar 

seu produto. 

 

Importante salientar que estes certificados de conformidade trazem datas de revisão atualizadas e 

com emissão nos anos de 2024 e 2025, ou seja, já na vigência da norma ABNT NBR ISO 7886-2 – 

segunda edição de 19/11/2021. 

 

 

V.  DA AFE DA EMPRESA MED3  

O edital cita no Termo de Referência, em Habilitação (item 9.2) que: 

 
 

A AFE é um documento com a finalidade de comprovar que uma empresa está apta a exercer suas 

atividades, ela é respaldada pela RDC 16/2014 e possui atualização na RDC 860/2024, ou seja, para 

comercializar produtos para saúde é obrigatório possuir uma AFE válida (art. 3° da RDC 16/2014): 

 
 

A empresa MED3 está utilizando junto a ANVISA uma AFE inválida, pois em consulta ao site da 

ANVISA a empresa MED3 possui a seguinte AFE: 

 

 

 

 



 
 

 
 

E em consulta ao site da Receita Federal a empresa MED3 possui os seguintes dados cadastrados: 

 
 

Nossa conclusão sobre este assunto: Sr(a) Pregoeiro(a) e equipe de apoio, apresentamos a seguir 

onde estão as irregularidades da AFE da empresa MED3 que tornam seu documento inválido: 

 

1- Como demonstramos e comprovamos por documentos oficiais, a empresa MED3 informou a 

Receita Federal um endereço e na AFE da ANVISA ela informou outro endereço, inclusive são em 

cidades diferentes (município de Almirante Tamandaré na AFE e município de Colombo no site da 

Receita Federal). Em resumo, a empresa tinha um endereço na cidade de Almirante Tamandaré e 

se mudou para a cidade de Colombo, ela deveria ter efetuado a mudança e obtido autorização 

perante a ANVISA conforme exige a RDC 16/2014 – art. 12: 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 
 

A mudança de endereço de uma empresa exige inclusive relatório de inspeção ou documento 

equivalente para garantir que o novo local esteja adequado as exigências sanitárias da ANVISA, a 

empresa não pode simplesmente mudar de endereço e usar AFE do endereço anterior. 

 

2- A outra irregularidade está relacionada ao responsável legal descrito na AFE. Este documento, 

consultada em abril/2025 e já indicado no início deste item, traz o nome da Sra. Thaiza Rizola 

Zanovello como responsável legal pela empresa, entretanto a mesma se retirou da sociedade em 

novembro de 2022, conforme seu contrato social: 

 

 

 

 
 

A troca de responsável legal também precisa ser comunicada a ANVISA, RDC 16/2014 – art. 12°: 

 

 

 

 

 

 



 
 

 
 

A própria ANVISA definiu na RDC 16/2014 (art. 22°) as hipóteses quando a alteração na AFE é 

necessária: 

 
 

Como é possível perceber, a empresa MED3 está com sua AFE inválida por motivos de 

divergências de endereço e de responsável legal. A empresa nem mesmo peticionou estas 

mudanças perante a ANVISA conforme é possível verificar no site deste órgão regulador: 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/25351362235202176/ 

 

É fato inquestionável que a empresa encontra-se irregular perante a ANVISA com sua AFE, 

documento este obrigatório para uma empresa comercializar produtos para a saúde e, com isso, 

a mesma comete Infração Sanitária descrita no art. 33° da RDC 16/2014: 

 
 

 

VI – DOS PEDIDOS 

Conforme detalhamos nesta peça recursal: 

 

1- A empresa declarada vencedora MED3 possui interrelação com a empresa Cirúrgica Boa Vista que já 

ofertou este mesmo produto de forma inadequada, impondo a esta administração pública o uso 

indevido de um produto que oferece elevado risco de vida ao paciente, Risco III – Alto Risco, quando 

associado a uma bomba de seringa. 

2- O produto ofertado pela empresa MED3, marca Terumo, é fabricado em modelo único para três 

finalidades de uso. Em todas as entregas destes insumos o HRMS terá que ter pessoas muito bem 

treinadas para evitar trocas que podem trazer eventos adversos aos pacientes.  

 

 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/25351362235202176/


 
 

 
 

3- O produto ofertado pela empresa MED3 possui os Certificados de Conformidade das seringas 

inválidos conforme detalhamos em nossa peça recursal. 

4- A empresa MED3, conforme detalhamos, possui AFE na ANVISA inválida e comete Infração Sanitária 

ao tentar comercializar produtos sem ter este documento válido.  

 

 

Pelos fatos apresentados nesta peça recursal e considerando que a empresa Samtronic ofertou produto 

em total acordo com as normas sanitárias vigentes no Brasil requer: 

 

a) A desclassificação da empresa MED3 deste certame e; 

 

b) A declaração de vencedora da empresa Samtronic. 

 

 

 

 

Termos em que, pede e aguarda deferimento. 

 

 

 

 

São Paulo, 05 de maio de 2025. 

 

 

 

 

______________________________________ 

SAMTRONIC INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 

Diego Pavan 

Gerente Comercial 

RG n° 42. 587. 289-0 

CPF N° 333.543.998-80 
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Prova de Autenticidade válida até 03/06/2025

 
CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRÔNICA

A Dautin Blockchain CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o tipo 
documental Autenticação e representado pela função hash criptográfica conhecida como SHA-256, de código 
0053670d9bed3953c2155d15cf8a6189cba543f667a01460c99b74aac9bb1eb9 foi autenticado de acordo com 
as Legislações e normas vigentes¹ através da rede blockchain Binance Smart Chain, sob o identificador único 
denominado NID 258800 dentro do sistema.

A autenticação eletrônica do documento intitulado "PROCURAÇÃO", cujo assunto é descrito como 
"PROCURAÇÃO", faz prova de que em 05/03/2025 11:47:38, o responsável Samtronic Industria e Comércio 
Ltda (58.426.628/0001-33) tinha posse do arquivo com as mesmas características que foram reproduzidas na 
prova de autenticidade, sendo de Samtronic Industria e Comércio Ltda a responsabilidade, única e exclusiva, 
pela idoneidade do documento apresentado a Dautin Blockchain

Este CERTIFICADO foi emitido em 05/03/2025 11:50:23 através do sistema de autenticação eletrônica da 
empresa Dautin Blockchain de acordo com o Art. 10, § 2º da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Código Cívil e Art. 
411, em seus §§ 2º e 3º do Código de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o cumprimento do 
Decreto 10278/2020.

Para mais informações sobre a operação acesse o site https://www.dautin.com e informe o código da 
transação blockchain 0xec66bed26147e8a2190bdf3e06539bd158f48e2d3c34a84d659cbcdb4c50ed05. 
Também é possível acessar a consulta através da rede blockchain em https://bscscan.com/

¹ Legislação Vigente: Medida Provisória nº 2200-2/2001, Código Civil e Código de Processo Civil.
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