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i GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL : ) R‘,’l‘;;'g DF
. SECRETARIA ESTADUAL DE SAUDE Grosso
mmmrsest A gente ama o que faz FUNDACAO SERVICOS DE SAUDE DE MS do Sul

HOSPITAL REGIONAL DE MATO GROSSO DO SUL

PARECER TECNICO - PROPOSTA

Pregao Eletronico n° 0019/2023

Processo n° 27/009.436/2023

Objeto: REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE Correlatos Hospitalares - SONDAS FOLEY
Itens 18 e 21.

O processo foi encaminhado a esta Profissional de Servigos Hospitalares — Enfermeira — FUNSAU-
HRMS para andlise técnica dos documentos de acordo com o edital, venho esclarecer que a andlise se baseia nas
diretrizes do Decreto Estadual n® 16.122, de 09 de margo de 2023, que regulamenta “Contratagées de bens e
servigos processadas por meio do Sistema de Registro de Precos, mediante contratagdo direta ou licitagéo,
nas modalidades pregéo ou concorréncia, pelos érgdos da Administracdo Direta, pelas autarquias e pelas

fundagbes do Poder Executivo Estadual, nos termos da Lei Federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021.

As legislagdes que baseiam a analise técnica s&o:

Lei Federal n. 6.360/1976, que “disp&e sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as
Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras
providéncias”;

Decreto Federal n. 8.077/2013, que ‘regulamenta as condi¢gbes para o funcionamento de empresas sujeitas
ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos
produtos de que trata a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias”

RDC Anvisa n. 16, de 1° de abril de 2014, que “dispde sobre os Critérios para Peticionamento de
Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagéo Especial (AE) de Empresa”;

RDC Anvisa n. 81, de 05 de novembro de 2008, que “dispde sobre o regulamento técnico de bens e
produtos importados para fins de vigilédncia sanitaria”

Lei Federal n. 12.305/2010, que institui a Politica Nacional de Residuos Sdlidos (PNRS);

Lei Estadual n. 2.080/2000, que “estabelece principios, procedimentos, normas e critérios referentes a
geragao, acondicionamento, armazenamento, coleta transporte, tratamento e destinacao final dos residuos
solidos no Estado de Mato Grosso do Sul visando o controle da poluigdo, da contaminagéo e a minimizagéo

de seus impactos ambiental.
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Diante o exposto, esta técnica informa que serdo analisados os documentos da Proposta de acordo
com o Edital subitem 5.2 dos documentos a serem anexados com a Proposta, mas especificamente no caso:

5.2.1 Deverao ser anexados via sistema eletronico (anexos da proposta) os documentos abaixo
relacionados, podendo ser inseridos lote a lote ou selecionada a opgdo “marcar todos”, para inserir a
documentagdo de todos os lotes com proposta:

lll. Copia do Certificado de Registro, ou publicagao do registro no Diario Oficial da Unido, conforme
previsto no art. 7°, X, da Lei n. 9.782/1999 e no art. 25 da Lei n. 6.360/1976:

lll.1. Para os produtos isentos de registro na ANVISA, conforme Artigo 25, § 1° da Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976, a licitante devera comprovar essa intengéo atraves de:

a) Documento ou informe do site da ANVISA, desde que contenha data e hora da consulta, informando
que o objeto por ela ofertado é isento de registro; ou

b) Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC, que comprove a isengéo do objeto ofertado.

I1l.2. A ndo apresentagédo do registro, da sua iseng¢do ou da comprovagéo do pedido de revalidagéo
implicara desclassificagéo do item cotado.

I11.3. Com relagdo ao documento descrito no inciso lll, sera permitida a apresentagdo do protocolo de
pedido de revalidag&o do registro junto & Anvisa, desde que tenha sido requerido em até 06 (seis) meses antes do
seu vencimento, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n° 6.360/1976.

5.2.2. Também devera ser anexada na proposta eletrénica: catalogos, encartes, folhetos técnicos ou
“folders” dos materiais ofertados, devendo conter as especificagdes minimas solicitadas no Anexo | “A” e atender
aos seguintes enunciados:

I. quando o documento anexado estiver em lingua estrangeira, o mesmo devera ser traduzido para a
lingua portuguesa;

Il. caso no documento anexado constem diversos modelos, o pregoeiro solicitara que o licitante
identifique/destaque qual a marca/modelo que estara concorrendo na licitagéo.

lll. os catalogos deverdo fazer referéncia a cada item ofertado, de maneira clara e precisa, para que

nao haja dificuldade na identificagdo.

Passamos a andlise das propostas:
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ITEM FORNECEDOR MARCA/ REGISTRO CATALOGO OBS
MODELO

18 - Sonda - Tipo: Foley; Material:

b°t’,’a_‘|:hg "I?;“’a'a;'”i:"”gal‘!a' dfs'étlex RCA  SAUDE | MEDIX valido - Atende ao solicitado | ltem proposto esta
estéril; Calibre: r; Balao: 1,5ml a . :

30ml; Quantidade de via: 2, COMERCIO E 80495510040 | em Edital de. ?Cordo com o
extremidade  distal e  proximal, | REPRESENTA SO|I|CItadO em
Apresentagdo: embalagem individual em QOES LTDA Edital.

papel grau cirurgico, descartavel, uso
unico; Caracteristicas: ponta
arrendondada com 2 orificios laterais em
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lados opostos e na mesma altura.

21 - Sonda - Tipo: Foley; Material:

bortacha natural, sficonizada, de lateX | RCA ~ SAUDE |  INJEX Valido - Atende ao solicitado | jtem proposto esta
estéril; Calibre: r; Baldo: 1,5ml a . ;

30ml; Quantidade de via: 2, COMERCIO E 10160619021 em Edital de acordo com o
extremidade  distal e  proximal; | REPRESENTA solicitado em
Apresentagdo: embalagem individual em (;,C')ES LTDA Edital.

papel grau cirurgico, descartavel, uso

unico; Caracteristicas: ponta

arrendondada com 2 orificios laterais em
lados opostos e na mesma altura.

Campo Grande - MS, 29 de maio de 2025.

Atenciosamente,

Leticia Toledo Peixoto
Enfermeira — COREN/MS 413321
FUNSAU/HRMS/MS

[ Dpocumento assinado digitalmente, valide em https:/iwww.siga.ms.gov br/flowbee-pub/#/validar/RDJS-UBF E-ZR47-TLC9. Assinado por: LETICIA TOLEDO PEIXOTO em 29/05/2025.

HASH: 7d885f06a3778a56ba2d0cfd274b8ade?70e483ff6510abb005¢c1b5299dd86cc.



