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CEARA
GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

Secretaria Executiva Administrativo-Financeira - SEAFI

Of. n® 4888/2023-SEAFI
Fortaleza-CE, 07 de novembro de 2023.

i
. /D
[Ime. Sr. (a) //— 4~
Janes Valter Nobre Rabelo )
Pregoeiro (a) da Procuradoria Geral do Estado —

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

Assunto: Pregéo 20231091
Senhor (a) Pregoeiro (a),
Atendendo solicitagdio de V.82, formulada por meio de e-mail da Central de

Licitagdes encaminho anexo, Parecer Técnico conclusivo, atinente ao Preggo Eletrdnico

— Registro de Pregos n® 20231091.

Atenciosamente,

[y A

Seeretaria da Sande do Estado do Ceara
Av. Almirante Barroso, 600 - Praia de Iracema « CEP: 60060-440
Fortaleza / CE « Fone: (85) 3101.5123







EstapO no CEARA (,\ (‘{-‘( OFICIO PGE/CELIC N° 4708/2023

(GOVERNO po

Secretaria da Sevde

PARECER TECNICO 2643/2023
PREGAO ELETRONICO N° 20231091
PROCESSO N° 03550860/2023

DATA: 06/11/2023

ANALISE DE PARECER TECNICO DO ESPECIALISTA- OFICIO PGE/CELIC N°: 4708/2023

Hem

Cédige

Quant.

Especificagio

07

1129630

6

CURETA AURICULAR, DIAMETRO DA CONCHA 3MM; USO EM CIRURGIA
OTORRINOLARINGOLOGICA; EM ACO INOXIDAVEL COM COMPROVADA
RESISTENCIA A  CORROSAO/OXIDAGAOQ; QUE  MANTENHA  SUAS
CARACTERISTICAS PRIMARIAS (NAO DEFORMAR) APOS USO B
PROCESSAMENTO; AUTOCLAVAVEL. LOTE E LOGOMARCA INDELEVEL DC
FABRICANTE E DO ORGAQ LICITANTE GRAVADAS NA PECA. NAO ESTERIL.
EMBALAGEM INDIVIDUAL INTEGRA, QUE PRESERVE AS CARACTERISTICAS
DE FABRICACAO E INTEGRIDADE DO PRODUTO, COM ROTULO QUE ATENDA
A RDC 185 DE 22 DE QUTUBRQ DE 2001/ANVISA. O PRODUTO DEVE ATENDER
A LEGISLAGAO PERTINENTE A ANVISA. # Oferecer garantia minima de 05 (cinco)
anos para defeitos de fabricagdo. # ATENDER AS SEGUINTES NORMAS
BRASILEIRAS: ABNT NBR 14175/1998; NBR 13851/1997; NBR 13916 de 07/1997,

-

08

1128640

CURETA AURICULAR, DIAMETRO DA CONCHA 4MM; USO EM CIRURGIA
OTORRINOLARINGOLOGICA; EM ACO INOXIDAVEL COM COMPROVADA
RESISTENCIA A CORROSAO/OXIDACAO; QUE  MANTENHA  SUAS
CARACTERISTICAS PRIMARIAS (NAO DEFORMAR) APOS USO E
PROCESSAMENTO; AUTOCLAVAVEL. LOTE E LOGOMARCA INDELEVEL DO
FABRICANTE E DO ORGAQ LICITANTE GRAVADAS NA PECA. NAO ESTERIL.
EMBALAGEM INDIVIDUAL INTEGRA, QUE PRESERVE AS CARACTERISTICAS
DE FABRICACAO E INTEGRIDADE DO PRODUTO, COM ROTULO QUE ATENDA
A RDC 185 DE 22 DE QUTUBROQ DE 2001/ANVISA. O PRODUTO DEVE ATENDER
A LEGISLACAO PERTINENTE A ANVISA. # Oferecer garantia minima de 05 (cinco)
anos para defeitos de fabricagdo. # ATENDER AS SEGUINTES NORMAS
BRASILEIRAS: ABNT NBR 14175/1998; NBR 13851/1997; NBR 13916 de 07/1997

14

1129452

SERRA NO DE KRAUSE PARA CIRURGIA DE AMIGDALECTOMIA, EM ACO
INOXIDAVEL COM COMPROVADA RESISTENCIA A CORROSAQ/OXIDAGCAC;
QUE MANTENHA SUAS CARACTERISTICAS PRIMARIAS (NAQ DEFORMAR)
APOS USO E PROCESSAMENTO; AUTOCLAVAVEL. LOTE E LOGOMARCA
INDELEVEL DO FABRICANTE E DO ORGAQ LICITANTE GRAVADAS NA PECA!
NAO ESTERIL EMBALAGEM INDIVIDUAL INTEGRA, QUE PRESERVE AS
CARACTERISTICAS DE FABRICAGAO E INTEGRIDADE DO PRODUTO, COM
ROTULO QUE ATENDA A RDC 185 DE 22 DE OUTUBROQ DE 2001/ANVISA. O
PRODUTO DEVE ATENDER A LEGISLAGAO PERTINENTE A ANVISA. # Oferecer
garantia minima de 05 {cinco) anos para defeitos de fabricag@o. # ATENDER AS
SEGUINTES NORMAS BRASILEIRAS: ABNT NBR 14175/1998; NBR 13851/1997;
NBR 13916 de 07/1997

23

1443580

10

RETRATOR HURD, DIAMETRC DE 9MM, COMPRIMENTC DE 22,5CM, USO NA
CIRURGIA OTORRINOLARINGOLOGICA, EM AGO INOXIDAVEL COM
COMPROVADA RESISTENCIA A CORROSAOIOXIDAQAO QUE MANTENHA
SUAS CARACTERISTICAS PRIMARIAS (NAO DEFORMAR) APOS USO E
PROCESSAMENTO; AUTOCLAVAVEL. LOTE E LOGOMARCA INDELEVEL DQ
FABRICANTE E DO ORGAQ LICITANTE GRAVADAS NA PECA. NAO ESTERIL.
EMBALAGEM INDIVIDUAL INTEGRA, QUE PRESERVE AS CARACTERISTICAS
DE FABRICACAO E INTEGRIDADE DO PRODUTO, COM ROTULO QUE ATENDA
A RDC 185 DE 22 DE OUTUBRO DE 2001/ANVISA. O PRODUTO DEVE ATENDER
A LEGISLACAQ PERTINENTE A ANVISA. # Oferecer garantia minima de 05(cinco)
anos para defeitos de fabricagio. # ATENDER AS NORMAS ABNT: NBR 14175/1998




PARECER TECNICO 2643/2023
PREGAO ELETRONICO N° 20231091
PROCESSO N° 03550860/2023
(GOVERNO po ,
ESTADO po CEARA OFICIO PGE/CELIC N° 4708/2023
Secreteria da Smide DATA' 06/1 1/2023

—NBR 13851/1997; NBR 13916 de 07/1997

Empresa: MSB COMERCIO E REPRESENTAGOES LTDA

Marca: HARTE Referéncia:
Fabricante: AD INSTRUMENTOS Registro da Anvisa:
CONCLUSAQ
() FAVORAVEL ( X ) DESFAVORAVEL

Justificativa: Item ndo aceito. Apés andlise dos documentos anexados, constatamos que a empresa nao
informou o quantitativo no atestado de capacidade técnica, no entanto, foi realizada a solicitagdo dos
referidos documentos, porém a empresa informou que néio possui, divergindo do solicitade nos termos de
referéncia do edital, conforme clausula:

8.2.4.1.1. Comprovagio de aptidio para o desempenho de atividade pertinente e compativel em

caracteristicas e quantidade com o objeto da licitagio, mediante apresentagao de atestado(s) fornecido(s)
por pessoa(s) juridica(s) de direito publico ou privado.

8.2.4.1.2. Para fins da comprovagao de que trata este subitem, os atestados deverdo dizer respeito a
contratos executados com o fornecimento de quantitativo equivalente a, no minimo, 8% de cada item objeto
da presente licitagéo, respeitada a compatibilidade e pertinéncia com o objeto da licitagdo.

8.2.4.2. Sera admitida, para fins de comprovagio de quantitativo minimo, a apresentagdoc e o somatoério de
diferentes atestados executados de forma concomitante.

1cia ilva Teixeira

) ) ! ENF. do Parecer Técnico - MMH/COREN 488.884
Coordenadoria de Plancjamento ¢ Monitoramento de Compras Coordenadoria de Planejamento ¢ Monitoramento de Compras

L7

mannuella Arruda Rangel
ENF. do cer Técnico - MMH/COREN 479,070
Coordenadoria de Planejamento ¢ Monitoramento de Compras

COREN
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GOVERNO vo
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Secretaria da Saude

PARECER TECNICO 2643/2023
PREGAO ELETRONICO N° 20231091
PROCESSO N° 03550860/2023
OFICIO PGE/CELIC N° 4708/2023
DATA: 06/11/2023

Check list Andlise de parecer técnico - Lei 14,133/2021

A licitante deverad anexar no sistema junto & proposta de precos:

c N.C | NA DOCUMENTAGAD OBSERVAGAOQ
X Nome comercial e técnico do produto;

X Documento ANVISA pertinente;

X Referéncia e marca do produto;

X Registro do produto; Nao informado na proposta
de preco, foi solicitado via
e-mail a proposta
readequada contendo |o
ndimero, porém foi enviada
sem.

X Declaracdo de Isenc¢do do Registro;

X | Cadastro do produto;

X Notificagdo simplificada;

X | Copia legivel da publicagdo no Digrio Oficial da
Uni&o do mesmo;

X | Documento pertinente & ANVISA vencido ?
Anexar copia do protocolo de revalidagdo emitido
a ANVISA, dentro do prazo previsto de 6 (seis)
meses de antecedé&ncia ao vencimento;

X | Produto ndo sujeito ao Regime da Vigilancia
Sanitaria?
Apresentada Declaragdo formal da sua nao
sujeicdo ao Regime da Vigilancia Sanitaria, sob
as penas cabiveis;

X Diligéncia realizada a empresa ? Solicitado via e-mail a
proposta readequada
contendo o numero, porém
foi enviada sem e o envio do
quantitativo do atestado de
capacidade técnica.




GOVERNO po
Estapo po CEARA

Secretaria da Sadde

PARECER TECNICO 2643/2023
PREGAO ELETRONICO N° 20231091
PROCESSO N° 03550860/2023
OF{CIO PGE/CELIC N° 4708/2023
DATA: 06/11/2023

X Manual, catalogos figurativos ou folders do
fabricante, impressos ou eletronicos em lingua
portuguesa, contendo informagdes técnicas e
instruces de uso completas dos materiais
ofertados.
LEGENDA:

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

Qualificagao Téenica

DOCUMENTAGAO

OBSERVAGAO

Apresentagdo de atestado(s) de capacidade
técnica em nome da matriz 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.

Solicitade via e-mail o
quantitativo do atestado de
capacidade técnica, porém a
empresa informou que n&o
possui.

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

Produto importado?

Acrescentado AFE de importacao 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 - Secdo |l Abrangéncia

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

LEGENDA.:

C - CONFORME N.C-NAQ CONFORME N.A - NAO SE APLICA
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GOVERND DO ESTADO

g CEA A Raguel Fernandas Alves de Almeida <raquel.almeida@saude.ce. hov.br>

PRy

SOLICITAGAO DE DOCUMENTOS PE 20231091 ITENS 07, 08, 14 e 23

Z mensagens

Propostas MMH <propostas. mmh@saude.ce.gov.br> 1 de novembro de 2023|as 18:47

Para: msblicitacoes@outicok.com
Cco: MMH Habilitagdo <propostas.mmh@saude.ce.gov.br>

Boa tarde,

Vimos por meio deste, solicitar em um prazo de 24 horas manuatslcatalogos fsgurat;vos ou folders, a proposta reaJelstada

) "'.':ﬂf;?” LG ao da aocl

contendo o ntmers do reglstro ANVISA e cadigo do produtoe ofertado, O €
ido de capacidadedgenica, visto que & necesgatio infor

d 315G

referente ao PE 20231091 ITENS 07 08 14 e 23 para que possibilitem availagao conforme clausulas edltalicias

8.2.4.1.1. Comprovagao de aptidao para o desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas e

quantidade com o objeto da ficitagdo, mediante apresentacio de atestado(s) fornecido(s) por pessoa(s) juridica(s) de

direito publico cu privado.
8.2.4.1.2. Para fins da comprovagio de que trata este subitem, os atestados dever&o dizer respeito a contratos

executados com o fornecimento de quantitativo equivalente a, no minimo, 8% de cada item objeto da presente licitagao,

respeitada a compatibilidade e pertinéncia com o objeto da licitagio.

8.2.4.2, Sera admitida, para fins de comprovagio de quantitativo minimo, a apresentag&o e o somatdrio de diferentes

atestados executados de forma concomitante.

11.21.2. A licitante devera anexar no sistema junto a proposta de pregos:
11.21.2.1. Registra do produto, ou a Declaragéio de isengfo do Registro, ou o cadastro do produto, ou a notificagao

simplificada, conforme o caso, emitidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, ou copia legivel

da pubticagdo no Diario Oficial da Unido do mesmo, onde consta a resolugdo e os dados do produto.

11.21.2.1.1. Se o produto estiver com o seu documento pertinente vencido, devera entdo ser anexada a cdpia do protocolo de

revalidacio emitido a ANVISA, dentro do prazo previsto de 6 (seis) meses de antecedéncia ao vencimenio,

11.21.2.1.2. Se o produto ndo estiver sujeito ao Regime da Vigilancia Sanitaria, devera entdo ser apresentada uma Declaragio

formal da sua nio sujeigdo ac Regime da Vigildncia Sanitaria, sob as penas cabiveis.
11.21.2.2. Manual, catalogos figurativos ou folders do fabricante, impressos ou eletrénicos em lingua portuguesa,

contendo informagdes técnicas e instrugdes de uso completas dos materiais ofertados, que possibilitem avaliagdo e

verificagdo em conformidade com os requisitos estabelecidos no edital.

11.21.2.3. Nome comercial e técnico do produto, documento ANVISA pertinente, referéncia e marca do produto, uma

vez que si0 necessarios para a comercializagao do praduto. Disponibilizar a referéncia do produto € importante, pois

esta interfere no valor e qualidade do produto;

{3 CEARA

Parecer Técnico-MMH Secretaria da Saude do |
COPLAJSESA Estado do Ceard

11 10 Av. Almirante Barroso, 500 - Praia de Iracemi
mimih ssauda ce gov br CEP: 80060440 | Fortateza/CE 1
Fone: {B5) 3101.5123

LA R AT T

MSB Comércio e Representagdes Ltda Epp <msblicitacoes@outlook.com> 3 de novembro de 2023 3s 14:50

Para: Propostas MMH <propostas.mmh@saude.ce.gov.br>
Segue em anexo os documentos dos solicitados

1. ANVISA

2. CATALOGO
3. ATESTADO
4. ADEQUADA

https:Hmail.googIe.com/mailiulOl?ik=339b604Bac&view=pt&search=a|I&permthid=thread—a:r—2022934974572301 381&simpl=msg-a:r2989048824 ...

112
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Obs: N3o temos atestado com quantitativo, junto do atestado de Eusébio foi demonstrado as quantidades

De: Propostas MMH <propostas. mmh@saude.ce gov.br>

Enviado: quarta-feira, 1 de novembro de 2023 18:47

Para: msblicitacoes@outiook com <msbiicitacoes@outlook.com>
Assunto: SOLICITACAC DE DOCUMENTOS PE 20231091 ITENS 07, 08, 14 e 23

Texts das mansagens antenores coulto]

@ Diligéncia.zip
3757K

https:llmail.googIe.comlmaillulO!?ik=a39b6048ac&view=pt&search=aIl&permlhid=thread-a:r—2022934974572301 381&simpl=msg-a:r2939048824... 2/2



