GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

Of. n°.1023/2024 - SEAFI Fortaleza-CE, 24 de Abril de 2024

Hme. Sr. (a)
Ciriaco Barbosa Damasceno Neto

Pregoeiro (a) da Procuradoria-Geral do Estado

Av. Dr. José Martins Rodrigues, 150 — Edson Queiroz
Centro Administrativo Barbara de Alencar
60811-500 - Fortaleza/CE

Assunto: Parecer Téchico do item 1.

Senhor (a) Pregoeiro (a},

Atendendo solicitacéo de V.5? formulada por meio do e-mail da Central
de Licitagdes, estamos encaminhando em anexo o Parecer Técnico conclusivo,
atinente ao Pregdo Eletronico Registro de Precos de n° 20230941,

Atenciosamente,
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Secretaria da Sadde do Estado do Ceara
Av. Almirante Barroso, 600 - Praia de Iracema « CEP: 60060-440
Fortaleza / CE » Fone: (85) 31015123
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PARECER TECNICO 0111/2024 RIS
PREGAO ELETRONICO N° 20230941
PROCESSO N° 01901437/2023
He o OVERNOBG: OF{CIO PGE/CELIC N° 0180/2023
Srerotari da sadde DATA: 22/04/2024

1. Visio;

2. Conforme o parecer favoravel do especialista do HGF, para o item 01 PE
20230941, Marca HARTE Fabricante AD INSTRUMENTOS, Empresa MEDDONTO,
ANVISA: 80476380011, conforme documentos anexos.

3. Considerando que o produto ofertado esta de acordo com as especificagdes do
termo de referéncia do edital, bem como as documentagdes referente a qualificagéo
técnica, conforme check list em anexo. Seguem documentos em anexo.
Declaramos, para os devidos fins, que a elaboragéo deste parecer se deu em
contexto no qual ausente conflito de interesse, nos termos da Lei Federal no
12.813/2013.

4. Encaminhse-se a COEXE, para conhecimento e providéncias.

Elaborado por: &mﬁﬁé Elaborado por: Junalydd% I
We 10 COREN-E5-6%
o
Emannugba Arruda Rangel Danielly dos Santos Rodrigues

Parecer Técnico - MMH/COREN 479.070 Parecer Técnico - MMH/COREN 634.67
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PARECER TECNICO 0111/2024
PREGAO ELETRONICO N° 20230941
PROCESSO N° 01901437/2023
CEARA OFICIO PGE/CELIC N° 0180/2023

DATA: 22/04/2024

Check list Andlise de parecer técnico - Lei 14.133/2021

A licitante devera anexar no sistema junto a proposta de pregos:

N.C | NA

DOCUMENTAGAO

OBSERVAGAO

Nome comergial e técnico do produto;

Documento ANVISA pertinente;

Referéncia e marca do produto;

X | X| X[ X[

Registro do produto;

Declaragao de Isencdo do Registro;

Cadastro do produto;

Notificagdo simplificada;

Codpia legivel da publicagdo no Didrio Oficial da
Unido do mesmo;

Documento pertinente 3 ANVISA vencido ?
Anexar cdpia do protocolo de revalidagdo emitido
a4 ANVISA, dentro do prazo previsto de 6 (seis)
meses de antecedéncia ao vencimenio;

Produto nio sujeito ao Regime da Vigilincia
Sanitaria?

Apresentada Declaragdo formal da sua nao
sujeicdo ac Regime da Vigilancia Sanitaria, sob
as penas cabiveis;

Diligéncia realizada a empresa ?

Soli¢itado manual, catalogo +
atestado de capacidade
técnica com o guantitativo.

Manual, catalogos figurativos ou folders do
fabricante, impressos ou eletrénicos em lingua
portuguesa, contendo informagfes técnicas e
instrugbes de uso completas dos materiais
ofertados.

LEGENDA:

C - CONFORME N.C-NAO CONFORME N.A - NAO SE APLICA




(GOVERNO po

EstaDO po

Secretaria da Satde

PARECER TECNICO 0111/2024
PREGAO ELETRONICO N° 20230941
PROCESSO N° 01901437/2023
CEARA OFiCIO PGE/CELIC N° 0180/2023

DATA: 22/04/2024

Qualificagdo Técnica

DOCUMENTAGAO

OBSERVAGAO

Apresentacdo de atestado(s) de capacidade
técnica em nome da mairiz ou da filial do
licitante, fornecido(s) por pessoa(s) juridica(s) de
direito publico ou privado com somatério
equivalente a, no minimo, 8% do quantitativo
total por item.

Autorizagdo de Funcionamento da Empresa -
AFE para a(s) atividade(s) que desempenha
dentro da cadeia de suprimentos para sadade

Produto importado?

Acrescentado AFE de importagdo devendo ter
sido expedida pela ANVISA nos termos do art. 50
a 52 da Lei Federal No 6.360/1976 e em
conformidade com a RDC n° 16 de 1° de Abril de
2014/ANVISA - Secao 11l Abrangéncia

Licenga de funcionamento, emitida pelo Servigo
de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Salde
Estadual ou Municipal, da sede da licitante, de
acordo com art. 51 da Lei Federal No
6.360/1976.

LEGENDA:

C - CONFORME N.C-NAO CONFORME N.A - NAO SE APLICA
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PARECER TECNICO 0111/2024
PREGAO ELETRONICO N° 20230941
PROCESSO N° 01901437/2023
OFICIO PGE/CELIC N° 0180/2023

ANALISE DE PARECER TECNICO DO ESPECIALISTA- OFiCIO PGE/CELIC N°: 0180/2023

item | Cédigo | Quant.

Especificagao

1 1583699 33

AFASTADOR BAUFOUR VALVULA RETA 65MM x 80MM x 250MM PARA CIRURGIA
VASCULAR (AS DIMENSOES DA PEGCA PODERAO APRESENTAR UM DESVIO DE
0,5MM). EM ACO INOXIDAVEL COM COMPROVADA RESISTENCIA A
CORROSAO/OXIDACAO; QUE MANTENHA SUAS  CARACTERISTICAS
PRIMARIAS (NAO DEFORMAR) APOS USO E PROCESSAMENTO;
AUTOCLAVAVEL. LOGOMARCA INDELEVEL DO FABRICANTE E DO ORGAQ
LICITANTE GRAVADAS NA PECA. NAO ESTERIL. EMBALAGEM INDIVIDUAL
INTEGRA, QUE PRESERVE AS CARACTERISTICAS DE FABRICAGAQO E
INTEGRIDADE DO PRODUTO, COM ROTULO QUE ATENDA A RDG 185 DE 22 DE
OUTUBRO DE 2001/ANVISA. O PRODUTO DEVE ATENDER A LEGISLAGAO
PERTINENTE A ANVISA.# APRESENTAR GARANTIA MINIMA DE 05 ANOS #
ATENDER A NBR 14175/1998; NBR 13851/1997; NBR 13916 de 07/1997

Empresa: MED DONTO

Marca: HARTE INSTRUMENTOS Referéncia: Al0013

Fabricante: AD INSTRUMENTOS CIRURGICOS Registro da Anvisa: 80476380011

LTDA ME - BRASIL

LOTE: 22001

VAL.: INDETERMINADO

OUTRAS INFORMAGCOES

A JUSTIFICATIVA DEVERA SER EMBASADA CONFORME DESCRITIVO DO ITEM, TENDO EM VISTA QUE O MESMO E SOBERANO.
EM CASO DE ANALISE PELA AMOSTRA, ATENTAR-SE NO REGISTRO ANVISA SE E O MESMO DA PROPOSTA.

CONCLUSAO

(A FAVORAVEL | () DESFAVORAVEL

PROFISSIONAL(AIS) RESPONSAVEL(EIS) PELA(S) INFORMACAO(OES)

Profissional avaliador inatura e carimbo
A8
PR e .







GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

DECLARAMOS, para os devidos fins, que a elaboracao deste parecer se deu em

contexto no qual esta ausente conflito de interesse, nos termos da Lei Federal n°
12.813/2013.

Fortaleza/ CE, JS  de J\LWLQ de 2024.

Secretaria da Saiide do Estado do Ceari

Av. Almirante Barroso, 600 - Praia de Tracema * CEP: 6006(-440Q
Fortaleza / CE » Fone: (85) 3101.5123
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HOSPITAL GERAL DE FORTALEZA/HGF-SESA

ATA DE SESSAO PUBLICA DE ANALISE DE AMOSTRAS
HOSPITAL GERAL DE FORTALEZA / HGF-SESA

1. INFORMACOES DA REUNIAO

HORARIO HORARIO DE
DE INICIO  TERMINO

15 DE ABRIL DE 2024 Sh35min HOSPITAL GERAL DE FORTALEZA/HGF

2. PAUTA DA REUNIAO
DESCRICAO

Andlise da amostra referente ao PE N2 2023/0941 — ITEM 01 — EMPRESA MED DONTO

3. RELATO DA REUNIAO
DESCRICAO

Informamos que no dia 15/04/2024 as 9h no Hospital Geral de Fortaleza do HGF, esteve presente o Dr.

André Nunes a fim de emitir parecer técnico referente ao PE N2 2023/0941, licitante MED DONTO.

Uma vez realizada a andlise da amostra nos moldes da clausula 14.133/2021 do edital, foi emitido
parecer técnico para os itens o qual é parte integrante desta ata, como anexo.

Deu-se por encerrada a avaliagdo as 9h35min e, para constar, eu, Tatiana de Sousa Dias, lavrei a presente

ata que, apds lida e aprovada, segue assinada por mim e pelos participantes.

4, PARTICIPANTES
EQUIPE TECNICA ASSINATURA

lalianee de Sousa. 10i0s LOLnQL_C‘b/O Terueo_ oS
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ATA DE SESSAO PUBLICA DE ANALISE DE AMOSTRAS
HOSPITAL GERAL DE FORTALEZA / HGF-SESA

NOME DO REPRESENTANTE/INTERESSADO

EMPRESA ASSINATURA







