Aquisicao de MMH referente ao PL 161/2025 e PE: 034/2025

EMPRESA

ITEM

MOTIVO ( DESCLASSIFICADA APOS DILIGENCIA)

IGEMEDIC DISTRIBUIDORA HOSPITALAR

LTDA

CNPJ/CPF: 28.145.496/0001-00

08

O REGISTRO APRESENTADO 80273459008 (Lotes a partir

de 06/03/2025) do Cateter de Seguranca com sistema retratil da
GLOMED, se encontra com MEDIDA CAUTELAR ativa de Suspensdo:
Distribuicdo, Importagdo, Uso, Propaganda, Comercializagdo.

Apos diligéncia, a empresa apresenta oficio, o qual informa que
todos os produtos fabricados a partir de 06/03/2025 pela
WELLMED para a empresa OLIMED ndo poderdo mais ser|
exportados e comercializados no BRASIL.

* Dessa forma, solicitamos que o FORNECEDOR IGEMEDIC
DISTRIBUIDORA apresente carta de comprometimento de
fornecimento do quantitativo licitado para o item, se houver
interesse, com fabricagdo anterior ao inicio de vigéncia da
medida cautelar ativa para lotes fabricados a partir de
06/03/2025) ou até que a medida cautelar perca seu efeito,
assegurando o abastecimento deste 6rgao pelo prazo estimado
no certame.

A empresa apresentou inicialmente os ACT: SAUDE PRISIONAL sem
guantificar e sem apresentar NF correspondentes, Nota fiscal 1.640
unidades de Limoeiro sem ACT correspondente e Nota fiscal 1.107
unidades de FMS Recife-PE sem ACT correspondente. Solicitamos a
apresentacdo dos ACT’s com notas fiscais correspondentes ou ACT
com as quantidades fornecidas no mesmo documento.

Apods diligéncias, os atestados de Capacidade Técnico apresentados
pela empresa, o ACT do HR ndo possui data. Enquanto que o ACT|
IPOJUCA possui data de 16/04/2024 e as NOTAS FISCAIS com
emissdo em 11/07/2024.

* Dessa forma, solicitamos o envio do ACT DATADO PELO HRE O
ACT DE IPOJUCA com data correspondente a data de emissao das
notas fiscais.

38

O item é classificado como produto para saude, indicado para
flebotomia, transporte de gases e outros fluidos e devera
apresentar registro na ANVISA. Solicitamos a apresentacdo de
REGISTRO DA ANVISA VALIDO para o TUBO DE LATEX N2 204
conforme especificagdes do termo de referéncia.

Apds  diligéncias, a andlise da lista de produtos
n d o regularizados como dispositivo médico no site na ANVISA|
(https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/produtos-para- saude/produtos-
nao-regulados) nao consta a classificacao
apresentada pela empresa: CATEGORIA 5, Produtos para

Prevencao da Saude Coletiva,
Equipamentos Passivos para Condicionamento Fisico. A
classificagdo sinalizada pela empresa também ndo atende a
indicacdo de uso do item para flebotomia, transporte de gases ¢
outros fluidos.

Sendo assim, solicitamos a desclassificagdo da empresa para o
item 38 por nao ter atendido aos requisitos da habilitagao e
convocac¢do da empresa remanescente, se houver.
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