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PARECER JURIDICO - MEMO 063/2025

PROCESSO: 35616/2025 - Pregao Privado Eletronico n.© 011/2025
INTERESSADO: Setor de Compras - FZ

ASSUNTO: Parecer Juridico — Analise do Recurso Administrativo, Contrarrazoes
e Parecer Técnico no Processo n.° 35616/2025 - Pregao Privado Eletronico n.°
011/2025;

Recorrente: Edwards Lifesciences Comércio de Produtos Médico-Cirurgicos Ltda.

Recorrida: Braile Biomédica Industria Comércio e Representacdes Ltda.

EMENTA: Parecer Juridico relativamente ao Recurso
Administrativo e Contrarrazdoes de Recurso, referentes
ao Processo n° 35616/2025 - Pregdo Privado Eletrénico
n.° 011/2025 - Aquisicdo de Materiais de Uso Técnico
Hospitalar para o Instituto do Coracao do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de
Sao Paulo (“InCor-HCFMUSP”). Manutencao decisao

exarada em sessao.
I. - DAS PREMISSAS

Trata-se de solicitacdo de andlise ao Recurso Administrativo da
participante Edwards Lifesciences Comércio de Produtos Médico-
Cirargicos Ltda. ("Recorrente”), contra decisao exarada em Ata de Sessao
Publica no qual se sagrou vencedora a participante Braile Biomédica Indistria

Comércio e Representacoes Ltda. ("Contrarrazoante”), referente ao Pregdo
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Privado Eletrénico n.© 011/2025 - que tem por objeto a aquisicao de Materiais
de Uso Técnico Hospitalar para o Instituto do Coracao do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo ("InCor-HCFMUSP").

Cumpre observar que os recursos objeto do Processo n.° 35616/2025
(“Processo”) sao originarios de recurso fundacional. Desta feita, a presente
contratacdo encontra-se sob a égide do Regulamento de Compras da Fundagao
Zerbini ("Regulamento de Compras”), sendo aplicavel a esta contratacdo, de
forma analoga, a Lei Federal n.° 14.133, de 01 de abril de 2021 (“Lei de
Licitagbes”) e legislacao aplicavel, na forma do artigo 37, inciso XXI, da
Constituicdo Federal, que institui normas relativas as licitagdes e contratos

administrativos.
II. - DO RELATORIO

A Fundacgao Zerbini publicou o aviso de procedimento em seu enderego
eletronico, especificamente na pagina Fornecedores / Processos de Compras do
seu site (fls.74), divulgou por e-mail datado de em 16 de Maio de 2025 e
enviado a diversas empresas do segmento (fls.70) e em jornal de grande
circulacao (fls.69), para participacao de eventuais interessados na sessao a ser
realizada no dia 28 de Maio de 2025 as 09h00min.

Em Sessdo Publica realizada no dia e hordrio pré-estabelecidos,

apresentaram-se as seguintes participantes:

Participante 1 - Microport Scientific Vascular Brasil Ltda.

Participante 2 - Edwards Lifesciences Comércio de Produtos
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Participante 3 - Braile Biomédica Indastria Comércio e

Representacgoes Ltda.;

Conforme consta no Relatério de Disputa, no dia 02/06/2025 as
11h01min, o Pregoeiro abriu o Pregao para recebimento das propostas,
encerrando-se o prazo no dia 11/06/2025 as 09h00min. No mesmo dia as

09h15min, o Pregoeiro iniciou a fase de aceitacao das propostas.

Realizadas as negociacbes para reducdo do valor inicial, as 11h34min a
Participante 3 inseriu seus documentos de habilitacdo e as 14h02min, o
Pregoeiro informou via chat que a sessdo seria suspensa para analise técnica,
informando em seguida que a sessao seria retomada no dia 13/06/2025 as

10h00min com a divulgacdo do parecer técnico.

No dia 13/06/2025 as 10h02min o Pregoeiro solicitou a Participante 3
que inserisse um documento faltante (“LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA
SANITARIA” vigente), o que apds algumas divergéncias foi apresentado,
seguindo o pregoeiro com a sessao e, as 10h28min, foi informado pelo pregoeiro
que a proposta da Participante 3 atendeu as disposicoes do Edital e foi
classificada tecnicamente, e de que os documentos de habilitacdo da Participante

3 estavam de acordo.

As 10h28min, foi iniciada a etapa para que o0s participantes
manifestassem a intencao de interpor recurso e a Participante 2informou via
chat a intencao de interpor recurso contra a aceitacdo da proposta da

Participante 3.
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No dia 17/06/2025, as 15h47min, foi incluido o recurso administrativo da
Participante 2 e no dia 18/06/2025, as 07h19min foi dado ciéncia sobre a
abertura do prazo para apresentacao das contrarrazoes, a qual, segundo consta
no relatéorio de disputa, foi recebida pelo Pregoeiro no dia 18/06/2025 as
17h59min e que foi dada ciéncia via sistema no dia 20/06/2025, as 10h59min,
haja vista nota explicativa constante em 20/06/2025 as 10h46min emitida pelo

Pregoeiro.
E o relatério do quanto processado. Passamos a opinar.
III. - DA TEMPESTIVIDADE E DO JUiZO DE ADMISSIBILIDADE.

O recurso interposto pela Participante 2 - Edwards Lifesciences
Comércio de Produtos Medico-Ciriargicos Ltda. (“*Recorrente”) foi anexado
via sistema no dia 17/06/2025 as 15h47min. Desta forma, e considerando que a
manifestagao em sessao se deu no dia 13/06/2025 (sexta-feira), o marco inicial
para computo do prazo recursal iniciou-se em 16/06/2025 (segunda-feira) e
encerrou-se em 18/06/2025 (quarta-feira), de modo que o referido recurso
mostra-se tempestivo, tendo como premissa o disposto na Clausula 9, itens
9.1. e 9.2. do Edital:

IX. DOS RECURSOS

9.1. A interposicdo de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitacdo ou
inabilitacdo de licitantes, & anulagdo ou revogacéo da licitacdo, observara o disposto em lei

e nas disposic¢des contidas neste Edital.
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9.2. O prazo recursal é de 03 (trés) dias Uteis, contados da data de intimagdo ou da

lavratura da ata.

No tocante as Contrarrazoes Recursais da Participante 3 (Braile
Biomédica Industria Comércio e Representacoes Ltda.), verifica-se que
esta foi apresentada tempestivamente no dia 18/06/2025 as 17h59min,

conforme item 9.7. da Clausula 9 do Edital:

IX. DOSRECURSOS
(.)

9.7. O prazo para apresentacao de contrarrazdes ao recurso pelos demais licitantes sera
de 03 (trés) dias Uteis, contados do término do prazo recursal, assegurada a vista imediata

dos elementos indispensaveis a defesa de seus interesses.
IV. - DAS ALEGAGCOES DA RECORRENTE

A Recorrente, em sua peca exordial, inconformada com a classificacao
técnica da Contrarrazoante, ao analisar a documentacao da Participante
vencedora, pontuou que, “(...) o manual de instru¢bes do produto ofertado,
enviado a este Orgéo em 11/06/2025, foi revisado e alterado significativamente
pela BRAILE, sendo incluido no site da ANVISA somente no dia 13/06/2025.
Assim, no momento da homologacdo do certame, o referido manual sequer
possuia validade regulatéria, em flagrante violacdo as disposicoes da RDC n©
751, de 15 de setembro de 2022, notadamente do artigo 31, que estabelece que
alteracoes relativas a dispositivos médicos somente podem ser divulgadas no
mercado apods sua publicagdo no Diario Oficial da Unido e no portal eletrénico da

ANVISA (...)”, destacando em seguida um recorte abaixo:
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Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusédo

= Manual de InstrucGes - Protese
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL : 97-
DO USUARIO DO PRODUTO INOVARE_ Ssﬁgisglgcﬁ _B-Delivery | 0795450257 - 13/06/2025 09:27:11|

Ainda segundo a Recorrente, "Ndo bastasse tal fato, o que por si so seria
suficiente para a desclassificacao da BRAILE,(...) a empresa vencedora realizou
significativas mudancas em seu manual de instrugées de uso, implementando
alteracoes técnicas no manual da préotese INOVARE, sem prévia aprovacao da

ANVISA, com o intuito de enquadrar-se nos critérios de classificacdo do Edital.”.

Neste sentido, afirmou a Recorrente que, “Conforme consulta abaixo
realizada no site da ANVISA (link:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/25351310669202271/)

0 processo de alteragao de registro solicitado pela BRAILE ainda se encontra em

andlise perante a GEMAT - Geréncia de Tecnologia de Materiais de uso em

saude, o que comprova que a solicitacdo ainda ndo foi DEFERIDA, vejamos:".

Expediante Data do Expadients nN® da Pratacola Situacia arual
040695255 0r04/2025 20250000000402885 Distrinuide para a drea responsduel a

Assunto Dades da Publicacao (RE - Data Resolugas - DOU - Data Publicagao)

80236 - MATERIAL - Alteracao de registro - Aprovagao requenda - Nao Publicada

Al Winclusao de ind

adversos, adverténcias ou precauglies GEMAT - GEREMCIA DE TECMOLOGLA DE MATERIALS DE LSO EM SAUDE
Desde 02/04/2025

20 de uso, modo de usa, contraindl _"&{é?q EVENTOS Encantra-se na

Histdrico da Situagao

De acordo com a Recorrente, "A luz do artigo 21 e 22 da RDC N°© 751, DE
15 DE SETEMBRO DE 2022, a alteracdo da aprovacdo requerida somente
produzira efeitos apos publicada a decisdo final no Diario Oficial da Unido. Dessa
forma, o manual de instrucbes apresentado pela empresa BRAILE, nao possui

validade regulatéria nem pode produzir quaisquer efeitos perante este processo
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licitatdrio, por auséncia de eficacia juridica e regulatdria nos termos da legislacdo

”

sanitaria vigente..”. A Recorrente traz em seguida em sua peticdo alguns

recortes que seguem abaixo para ilustrar sua afirmacao:

Corroborando seu entendimento, afirma a Recorrente que "(...) a
empresa vencedora apresentou (...), um manual de instrucbes de uso do
produto que nao estava vigente nem publicado no momento da realizacdo do
certame, tampouco contava com a devida anuéncia ANVISA..”, uma vez que
“referido manual foi formalmente enviado a Fundacdo Zerbini em 11/06/2025,
(...). No entanto, o registro publico do produto na ANVISA revela que este novo
manual somente foi efetivamente disponibilizado a agéncia reguladora em
13/06/2025, portanto apds a homologacdo do certame, descumprindo de forma
clara e objetiva as exigéncias editalicias quanto a regularidade documental no

momento da habilitacao”.

Foi colocado ainda pela Recorrente que “(...) a empresa vencedora
apresentou (...), um manual de instrucées de uso do produto que nao estava
vigente nem publicado no momento da realizacgdo do certame, tampouco
contava com a devida anuéncia ANVISA.”, e de que "(...) as alteragbes
introduzidas pela empresa vencedora em seu manual de instrugdes de uso dizem
respeito as recomendacoes de acesso vascular para o sistema de entrega com a
protese valvular ofertada pela BRAILE, sendo possivel verificar que a empresa
ajustou o calibre do acesso vascular de seu produto para atender as exigéncias
do Edital.”.

Em seguida a Recorrente traz dois recortes e cita serem as tabelas de
compatibilidade da protese INOVARE, sendo a primeira a aprovada pela ANVISA

e a segunda a que consta no manual apresentado na sessao.
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Tabela aprovada pela ANVISA, de acordo com a Recorrente:

Tabela 4. Compatibilidade da Protese Valvular Biologica INOVARE® SAFESYNC — B-Delivery System

com o calibre de acesso

vascular

Modelo Calibre do acesso vascular (mm)
20 = 6,50
22 > 6,50
24 = 6,50
26 2 6,50
28 = 7,00
30 >7,00

Tabela que, segundo a Recorrente, foi a apresentada em sessao:

Tabela 4. Compatibilidade da Prétese Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC — B-Delivery System
com o calibre de acesso vascular

Modelo  Calibre do acesso vascular (mm)
20 =550
22 =550
24 =550
26 26,00
28 = 6,00
30 = 6,50

De forma resumida, a Recorrente pontua em seguida que esta acao

violou a RDC n© 751/2022 da ANVISA, citando, para fins de exemplificacao, os

artigos 21, 31 e 36 do referido diploma, e de que a agao da empresa vencedora

acabou por violar o principio da vinculacdo ao edital.

A Recorrente juntou como meio probatdrio os seguintes anexos:
DOC.1.Edital. TERMO.DE.REFERENCIA
DOC.2.Manualdelnstrucoes.INOVARE.SAFESYNC.BRAILE

DOC.3.ManualdelnstrucoesInovareSafesync.Braile. ANTERIOR
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DOC.4.PARECER.SEI.UBERLANDIA.1 / PARECER.SEI.UBERLANDIA.2 /
relatorio.julg.hab.15665405901262024.s1. e relatério.termo.

homologacao - item.2

Ao final, pleiteou a Recorrente que "(...) em razdo do nao atendimento
das exigéncias editalicias pela braile, a Recorrente requer seja recebido o
presente recurso administrativo como tempestivo, para que seja reformada a r.
decisdo que concluiu pela classificaggdgo em primeiro lugar da proposta
apresentada pela BRAILE (...), para o item do edital de Pregdo Eletrénico n©°.
011/2025, sob pena de nulidade deste procedimento licitatério (...), ato
continuo, (...) esta I. Autoridade deve declarar vencedora a empresa que ficou
em segundo lugar, qual seja a Recorrente, que apresentou a melhor proposta

pelo quesito menor preco sem infringir as normas administrativas.”.
V. - DAS ARGUMENTACOES DA CONTRARRAZOANTE

Em suas Contrarrazdes, a Contrarrazoante esclareceu que, de fato, "(...)
houve a incluséo pela BRAILE de um manual de instrucbes no site da ANVISA na
data de 13/06/2025. (...)”, mas que, "no entanto, resta esclarecer que a referida
alteracdo junto & ANVISA se limitou a “INCLUSAO DOS SIMBOLOS “UDI” E
"CONTEM MATERIAL BIOLOGICO DE ORIGEM ANIMAL””, conforme descrito no
manual, o que claramente atende aquilo determinado pela RDC n° 751, de 15 de
setembro de 2022, notadamente no artigo 16, inciso III alteracdo n&o

reportavel, em especifico no paragrafo 29°::”,
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PROTESE VALVULAR BIOLOGICA
INOVARE® SAFESYNC —
B-DELIVERY SYSTEM

Manual de Instrugoes

VIGENSZIA 03/06/2025
REVISAO 03

ALTERAGOES DESTA REVISAO i
- INCLUSAO DOS SIMBOLOS “UDI" E “CONTEM MATERIAL
BIOLOGICO DE ORIGEM ANIMAL"

Ainda sobre esta questao, a Contrarrazoante esclareceu que "(...) fica
claro que a alteracdo ocorrida apds a data de envio do referido manual e demais
documentos para este Orgdo, ocorrido no dia 11/06/2025 &s 11h34min. néo fere

as exigéncias do edital e ndo tem qualquer influéncia na decisdo do certame...”.

Acrescenta ainda que, concernentes ao colocado pela Recorrente: "No
que diz respeito a ‘significativas mudancas” e ‘“implementando alteracoes
técnicas no manual da protese INOVARE, sem prévia aprovacdo da ANVISA”, isto
resta como uma inverdade, como pode ser verificado no documento Anexo 2 -
Protocolo Repositério - 26-02-25. pdf (anexo), que evidencia o protocolo de
disponibilizagcdo de manual no site da ANVISA na data de 26/02/2025:.” (abaixo
- citando ainda o Anexo 3 - Protocolo Alteracdao Dossié - 11-04-24.pdf e Anexo
4 - Deferimento DOU Alteracdo Dossié - 03-02-25.pdf como meios probatorios

do alegado):

a) A protocolizacdo de alteracédo requerida pela ANVISA em 11/04/2024 (evidéncia
X3)
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Assunto:

80202 - MATERIAL - Disponibilizacio de Instrucoes de Uso no Portal da Anvisa

Protocolizade On-Line via Peticionamento Eletronico por:
005.949.289-90 - Sandro de felippe ottoboni em 26/02/2025 0§:08:26

Favorecido:

80235 -
Assunto:

52628936000109 - BRAILE BIOMEDICA

MATERIAL
Aprovacéo requerida — Alteracéo de informacdes
do dossié técnico

— Alteracdo de reqistro —

Protocolizado On- Line via Peticionamento - Eletrénico por: 00594928990 —
Sandro de felippe ottoboni em 11/04/24 10:02:37

b) A publicacdo no Diéario Oficial da Unido em 03/02/2025 a Resolu¢do RE N° 394 de

30/01/2025 (evidéncia X4):

PASSROD IMPORTAI;‘AO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - ME /
26.185.222/0001-10

Sistema Cirdrgico Ultrassdnico

25351.125699/2024-46 / 81504790459

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Peguenc Porte / 0357975243

PHENOX DO BRASIL COMERCIO DE MATERIAS MEDICOS LTDA / 33.038.158/0001-00
Stent Diversor de Fluxo psd MW

25351.872546/2023-19 / 81836600006

B029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 1466596236
SULMEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 10.528.697/0001-21

SLING U-TAPE SUPRAPUBIC!

25351.750210/2023-98 / 80569810014

8543 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material de Uso Médico [ 1234147238

04.718.143/0001-94

Sistema de Placas Gorilla®

25351.029847/2024-01 / 80102513365

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantével em Ortopedia
/ 0182267245

Total de Empresas - 18
RESDLU{;ED—I{E N® 394, DE 30 DE JANEIRO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA no uso das atribuigbes que Ihe confere o art. 121,
aliade ac art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585 de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Deferir as petigbes relacionadas @ Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos pam Saude conforme anem

SUIWEIT (UVES HIUILOLUTS © IWHUUNENUgUTS] | L7 JHT T

Protese Valvular Bioldgica INOWARE® SAFESYNC - B-Delivery Systeml
25351.310669/2022-71 [/ 10159030114
80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro -
informagdes do dossié técnico !M59625248|

Aprovagdo requerida - Alteragdo del

CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA / 01.911.022/0001-76

VALVULA SOPHY MINI DE PRESSAC AJUSTAVEL

25351.584545/2009-12 [ 80003890064

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1400399246

POLARIS ® PRE- CONECTADO

25351.587673/2009-26 [ 80003890065

2032 - MATERIAL - Revalidag3o de Registro de Familia / 1400889243

CHEMBIO DIAGNOSTICS BRAZIL LTDA. / 09.449.181/0001-02

Biosynex Teste de Gluten

25351.400873/2024-45 [ 80535240072

80091 - IVD - Retificagao - Corregdo pela EMPRESA [ 0071931252

Teste de gravidez EXACTO - & dias

25351.409851/2024-41 [ 80535240073

20091 - WD - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 0065087259

CONMED DO BRASIL COMERCIO, IMPORTACAQ E EXPORTACADC DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 23.351.545/0001-48

CANETAS DESCARTAVEIS

25351.270764,/2022-25 [ 81544220065

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidacdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequenoc Porge [ 1484528247

ELETRODOS DE DISPERSAC SUREFIT

25351.273590,/2022-52 [ 81544220074

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidacdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMeédio e Pequeno Porte / 1484530241

DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 07.897.035/0001-00
INSTRUMENTOS DE MAO ODONTOLOGICOS

Dando continuidade a sua explanagao, a Contrarrazoante aponta que

“(...) as evidéncias acima comprovam que a BRAILE protocolou, teve seu

processo avaliado e devidamente publicado, meses antes da abertura do edital

deste Orgdo (...). Portanto, o arquivo Anexo 5 -Manual de Instru¢bes -
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Repositério — 26-02-25.pdf, confirma as alteracbes pertinentes, quais sejam,
alteracdo dos calibres de acesso, dentro do més de fevereiro de 2025..”, Destaca
ainda que "O referido processo de alteracao de registro do produto que a
empresa EDWARDS alega em seu recurso, € que esta em andamento para
avaliacao e anuéncia da ANVISA, é relacionado a alteracdo de indicacdo de uso,
mas ndo relacionada ao calibre de acesso vascular que ja esta aprovado pela
ANVISA (...)”, e de que “(...)resta evidente com as comprovacbes anexadas, de
qgue o manual estava vigente e publicado no momento da realizacdo do certame,
e com a devida anuéncia da ANVISA para as alteracoes requeridas. No ato da
homologacdo do certame, o manual enviado a este Orgdo estava vigente e
devidamente disponibilizado na ANVISA, conforme os documentos Anexo 2,
Anexo 3, Anexo 4 e Anexo 5 ja citados, o que demonstra de forma clara e

objetiva a regularidade documental no momento da habilitacao”.

A Contrarrazoante insiste na sua defesa e afirma que “(...) a alegacao de
que a BRAILE apresentou um manual recém-elaborado é evidentemente
INFUNDADA (...), o documento Anexo 7 — Consulta Processo ANVISA.pdf abaixo
(também anexado) corrobora com as evidéncias citadas de solicitacao de
alteragdo de calibre de acesso e posterior carregamento do manual no site
ANVISA anteriormente ao certame, bem como novas peticoes de alteracdo com
alteracao requerida (e em aguardo) e de carregamento de manual com alteracao
de simbologia:” (abaixo o0s recortes trazidos pela Contrarrazoante em sua

peticdo):
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Peticoes

Expediente Data do Expediente
0795450/25-7 13/06/2025
Assunto

80202 - MATERIAL - Disponibilizacdo de Instrugdes de Uso no Portal da Anvisa
Encontra-se na

GGTPS - GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA A SAUDE
Desde 13/06/2025

Expediente Data do Expediente
0449695/25-5 02/04/2025
Assunto

80236 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagado requerida -
Alteracdo/inclusdo de indicacdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos
adversos, adverténcias ou precaucdes

Expediente Data do Expediente
0268897/25-5 26/02/2025
Assunto

80202 - MATERIAL - Disponibilizacdo de Instruges de Use no Portal da Anvisa
Encontra-se na

GGTPS - GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA A SAUDE
Desde 26/02/2025

Expediente Data do Expediente
0153987/25-1 04/02/2025
Assunto

80285 - GECOR - Envio de atributos técnicos de dispositivos médicos (produtos para
saude) para fins de monitoramento econémico conforme RDC 478/2021

Expediente Data do Expediente
0459626/24-8 11/04/2024
Assunto

80235 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacao requerida - Alteracdo de
informacdes do dossié técnico

N° do Protocolo

20250000000717592 Aditado ao processo
Dados da Publicagdo (RE - Data Resolugdo - DOU - Data Publicagdo)

Situacao atual

Né&o Publicado

Historico da Situacdo

N° do Protocolo
20250000000402885 Distribuido para a area responsavel
Dados da Publicacao (RE - Data Resolugéo - DOU - Data Publicagdo)

Né&o Publicado

Encontra-se na

GEMAT - GERENCIA DE TECNOLOGIA DE MATERIAIS DE USO EM SAUDE
Desde 02/04/2025

Situacgdo atual

Historico da Situacdo

N° do Protocolo

20250000000242370 Aditado ao processo
Dados da Publicagao (RE - Data Resolugdo - DOU - Data Publicacdo)

Situagao atual

Né&o Publicado

Historico da Situacdo

Ne do Protocolo

20250000000137950 Distribuido para a area responsavel
Dados da Publicacdo (RE - Data Resolugdo - DOU - Data Publicagdo)

Situagdo atual

N&o Publicado

Encontra-se na

SCMED - SECRETARIA EXECUTIVA DA CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE
MEDICAMENTOS

Desde 11/03/2025

Histérico da Situacdo

N° do Protocolo
20240000000417198

Situacao atual

Publicado deferimento em
03/02/2025.

Dados da Publicacdo (RE - Data Resolugdo - DOU - Data Publicagdo)
394 - 30/01/2025 - 23 - 03/02/2025

Encontra-se na

GGTPS - GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA A SAUDE
Desde 03/02/2025

Historico da Situacdo

www.fz.org.br

Rua Haddock Lobo, 347 | 9° andar
Cerqueira César | S3o Paulo - SP
Brasil | CEP 01414-001

5511 2186 5600




EEEEES
PUNPAEAS oy
ZERBINI W

CIENCIA E HUMANISMO . s =

SUPERINTENDENCIA JURIDICA E COMPLIANCE

A Contrarrazoante acrescenta, ainda que, no tocante a imagem do
recurso apresentado “(...) é contemplada em revisdo anterior do mesmo, cujo
calibre de acesso partia de >= 6,50mm. No entanto, o manual entregue
juntamente com os documentos deste certame, contemplam o calibre de acesso
>= 5,50mm, e data de fevereiro de 2025, atendendo ao requerido no Edital
deste érgéo. O manual apresentado neste processo licitatdrio, de fato, apresenta
compatibilidade com calibre de acesso >= 5,50mm, e esta devidamente
aprovado pela ANVISA desde fevereiro de 2025.”. Aduz ainda que “(...) o
manual encaminhado a Fundacdo Zerbini em 11/06/2025 (e ndo 11/06/2024
conforme erroneamente indicado pela empresa EDWARDS), estava devidamente
publicado no DOU, de maneira ja demonstrada, o que ndo caracteriza ilegalidade
alguma perante a legislacdo sanitaria ou descumprimento das regras

editalicias.”.

Disposta a corroborar sua explanacao, a Contrarrazoante consignou que
a alteracao no calibre de acesso de seu material realmente foi alterada, mas que
esta alteragao foi processada em 11/04/2024 e de que estes foram aprovados
pela ANVISA em 26/02/2025, conforme recortes abaixo constantes em sua

peticao:
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e 12 — Solicitacdo de alteracdo de registro com aprovacio requerida em 11/04/2024.
Esta solicitacdo esta relacionada a alterac3o de calibre de acesso, conforme
imagem abaixo do Anexo 9 — Declaracgao para Alteracao de Registro.pdf:

e '— A N v l SA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
=

P b W ik s Leahn GERENCIA-GERAL DE TECHNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE

)
=3
=%

DECLARACAO PARA ALTERACAO DE REGISTRO OU NOTIFICAGAD - RDC n® 751/2022

1. Mdentificac3o do Processo

1.1 Iduntificagao do Processa (n®) 25351.310660/2022-71
1.2 do Registro om o do 14

Midico
- BOIAT - MATERIAL - de -
1.3 CHdige & Descngio do Assunto & Petigio Hon e o~

2. Alteragdes pleiteadas

Informacoes aprovadas | Alteracio proposta
DOSSIE TECRICO DOSSIE TECNICO
2.1.2. B-Delivery System 2.1.2. B-Delivery System

Tabeda 4: Compatibilidade da Prédrese Valvolar Swlogica Tabela 4: Compatibildade da Prétase Vavular Biolégica
INOVARE® SAFESYNC ~ B-Delivery Syatmm com o calibre de  INOVARET SAFESYNG —~ B-Dwimery Syztem com o calibre de

SISO vaZOIr SCEIIO vATCUNT
Calibee do Joe550 Cafyre do acesno
" vaceular ¢mm) - vasootar {mm)
20 *0.50 2 * 500
22 *es5 22 550
24 * 850 24 2550
0 =63 20 =00
= =700 238 2800
30 =700 0 *0.50
MANUAL DE INSTRUGOES MANUAL DE INSTRUCDES
1.2, B-Delvery System 1.2, B-Delivery System

Tabels 8. Compatibitdude da Protecs Vevolar Sclogcs Tabels 4. Compatibilcade ca Protess Vanvuler Scicgics
INOVASE® SAFESYNC — B-Dalivary Systam com © Calibra de  INOVARE® SAFESYNC — B-Delivery System com o Glibre de
sceszn vasosar Bcesso wasculsr

— e — o
20 2650 20 2550
=2 =es0 = =sn0
24 *=0.50 4 * 500
20 =050 20 =000
28 =700 28 *ano
0 =700 30 * 850

¢ 14 —Publicado deferimento de alteragdo de dossié técnico em 03/02/2025, no qual
o0s calibres de acesso foram aprovados pela ANVISA;

« 15 — Envio de atrbutos técnicos de dispositivos médicos para fins de
monitoramento econdmico conforme RDC 4752021 em 04/02/2025;

¢ 16 — Disponibilizag3o de instrugdes de uso no portal ANVISA em 26/02/2025, com
inclusdo dos novos calibres de acesso.

Ainda, segundo a Contrarrazoante, “(...) A EDWARDS interpds recurso
com intuito manifestamente protelatério. Assim, considerando a manifesta

inadmissibilidade do presente recurso, tem-se caracterizado o cunho

www.fz.org.br

Rua Haddock Lobo, 347 | 9° andar
Cerqueira César | S3o Paulo - SP
Brasil | CEP 01414-001

5511 2186 5600




—
PUNPAEAS
ZERBINI W

CIENCIA E HUMANISMO st =

SUPERINTENDENCIA JURIDICA E COMPLIANCE

protelatorio, uma vez que, fica nitida a intencdo do recorrente em prolongar

indevidamente o trédmite da licitacdo.”.

Ao final, conclui a Contrarrazoante requerendo “(...) que NAO SEJA
reconhecido e provido o Recurso Administrativo interposto pela EDWARDS e,
consequentemente, seja mantida a decisdo da BRAILE como vencedora do

certame, pelos fatos e fundamentos acima expostos.”.
V. - DA MANIFESTAGCAO DA EQUIPE TECNICA

Ao ser instada a se manifestar, restou consignado no processo o relatorio
produzido pela a Equipe Técnica do InCor-HCFMUSP, emitida pelo Prof. Dr.
Alexandre Abizaid e Prof. Dr. Fabio Sandoli de Brito Junior, conforme disposto a

seguir:

"Apds analise do processo licitatdrio referente ao Pregdo Eletrénico n°
011/2025, declaramos que a empresa BRAILE BIOMEDICA
INDUSTRIA COMERCIO E REPRESENTACGES LTDA. esta
tecnicamente aprovada e apta a fornecer o material conforme as
especificacoes do edital, bioprotese valvar aodrtica transcateter
expansivel por baldo, para atender pacientes com estenose valvar adrtica
e artérias femorais com diametro a partir de 5,5 mm.. Apesar das
manifestacbes contrarias interpostas neste processo, manifestamos
nosso aceite da proposta apresentada, recomendando a continuidade
dos tramites para contratacdo, tendo em vista que, avaliamos o produto
e o manual vigente atende as especificacbes do edital, conforme

avaliacdo técnica realizada anteriormente.”.
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VI. - DO MERITO

O amago da questdao recai sobre alegacao da participante Edwards
Lifesciences Comeércio de Produtos Médico-Cirargicos Ltda., ora
Recorrente, de que a participante vencedora, Braile Biomédica Industria
Comércio e Representacoes Ltda., supostamente ndao atendeu a todos os

requisitos minimos do Edital.

O Recurso Administrativo interposto pela empresa Edwards Lifesciences
guestiona a habilitacdo da empresa Braile no Pregao Eletrénico n® 011/2025, sob
0 argumento de que esta apresentou manual de instrugdes do produto com
alteracOes técnicas substanciais - notadamente a reducdao do calibre do acesso
vascular - sem a devida aprovacao prévia da ANVISA, em desacordo com a RDC
n® 751/2022, além de ter incluido referido documento no sistema da agéncia
reguladora apenas apds a data da homologacao do certame, o que violaria o
principio da vinculagao ao edital e os requisitos de validade documental exigidos

na fase de habilitagao.

A Recorrente sustenta que tais condutas configuram infragdes
regulatérias e administrativas, comprometendo a lisura do certame e ensejando
a desclassificacdao da Braile, razdo pela qual requer a reforma da decisao que a
classificou como vencedora e a consequente adjudicacdo do objeto a prépria
Edwards, por ter apresentado proposta regular e conforme as exigéncias

editalicias.

Em contrapartida, a empresa Braile, ora Contrarrazoante, sustenta que
nao houve qualquer irregularidade na sua habilitacdao no Pregao Eletrénico

n% 011/2025, refutando as alegacdes da Edwards quanto a suposta apresentagao
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de manual técnico irregular. Alega que as alteragdes promovidas no manual de
instrucdes do produto foram previamente submetidas a ANVISA, aprovadas e
publicadas no Diario Oficial da Unido em 03/02/2025, sendo posteriormente
disponibilizadas no portal da ANVISA em 26/02/2025, antes da data do
certame. Esclarece ainda que a alteragao realizada em 13/06/2025 referiu-se
apenas a inclusdao de simbologias (“UDI” e "“Contém material bioldgico”),
considerada alteracao nao reportavel segundo o art. 16, §2° da RDC n°

751/2022, sem impacto técnico ou sanitario relevante.

A Braile afirma que o produto ja atendia ao calibre de acesso minimo de
5,5 mm exigido pelo edital e que nao houve apresentacao de documentagao
irregular ou posterior a homologagao, conforme comprovado por uma linha do
tempo detalhada e documentos protocolados. Argumenta, por fim, que o recurso
da Edwards é infundado, protelatério e deve ser indeferido, com manutencao da

Braile como vencedora do certame.

Sendo assim, e por qualquer angulo que se analise a questdo, nao resta
duvida de que a classificacao da Contrarrazoante pela Equipe Técnica na sessao
nao teve qualquer ilegalidade sob o aspecto legal, haja vista que a
documentacdo apresentada estava devidamente regular e em conformidade com
os requisitos editalicios no momento oportuno, conforme comprovacdo de que o
manual com o calibre de acesso minimo de 5,5 mm ja se encontrava aprovado e
publicado pela ANVISA antes da fase de habilitacdo, nao havendo ainda,
descumprimento a norma da ANVISA citada pela Recorrente, uma vez que as
alteragdes posteriores referem-se exclusivamente a ajustes formais e simbdlicos,
sem qualquer impacto técnico relevante ou descumprimento das normas

sanitarias.
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Dessa forma, inexiste fundamento juridico ou fatico que justifique a
desclassificacao da Braile, razao pela qual deve o Recurso interposto pela
Edwards ser indeferido, mantendo-se a decisao que declarou a Braile como
legitima vencedora do certame, em estrita observancia aos principios da
legalidade, vinculacao ao edital, isonomia e selecao da proposta mais vantajosa

para a entidade promotora do procedimento.
VIII. - CONCLUSAO

Ante o explanado, esta Superintendéncia Juridica, fundamentada nos
termos do instrumento convocatério, na melhor doutrina e no que consta
disposto na Lei de Licitagdes, bem como nos principios legais e constitucionais
garantidores da lisura do presente procedimento, vem pelo presente expor o

seguinte:

Opina pelo conhecimento do presente Recurso da Participante Edwards
Lifesciences Comércio de Produtos Médico-Cirargicos Ltda., bem como
das Contrarrazbes de Recurso da Participante Braile Biomédica Industria
Comércio e Representacoes Ltda., uma vez preenchidos os requisitos de
admissibilidade previstos no Edital, para, no mérito, julgar o Recurso
IMPROCEDENTE, recomendando ainda a manutencao da decisao que julgou
vencedora a proposta da Participante Braile Biomédica Indistria Comércio e

Representacoes Ltda..
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Por derradeiro, mostra-se conveniente ressaltar que compete a esta

Superintendéncia Juridica a analise sob o prisma eminentemente juridico, nao

Ihe cabendo adentrar em aspectos relativos a conveniéncia e a oportunidade da

pratica dos atos administrativos, tampouco examinar questdes de natureza

estritamente técnica, administrativa e/ou financeira.

A consideracéo superior.

Sao Paulo, 16 de Julho de 2025.

MARCOS  wesstoen
FOLLA i

Dr. Marcos Folla

Advogado

Assinado de forma

ARCENIO ssi

digital por ARCENIO
RODRIGUES RODRIGUES DA SILVA
DA SILVA Dados: 2025.07.16

14:41:46 -03'00'
De Acordo,
Dr. Arcénio Rodrigues da Silva

Superintendente Juridico
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