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Prezada Comissão de Licitações da Prefeitura Municipal de Pouso Alegre, 
 
 
 
A empresa COMERCIAL MADP EQUIPAMENTOS HOSPITALRES EIRELI –ME, CNPJ: 10.985.691/0001-83, 
vem através deste apresentar pedido de impugnação a respeito do descritivo referente ao item 28 - 
Bomba de Infusão - página 51- edital PP 61/2020, agendado para o dia 16/09/2020.  
 

 

 
 

 

O objeto descrito trata-se de uma bomba de seringa, porém o descritivo apresentado está direcionado 
para a bomba de seringa modelo: SK 500I – fabricante: Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical 
Development Co., Ltd. – CHINA, cujo registro foi indeferido desde o ano de 2011, conforme publicação 
no Diário Oficial da União - Nº 54, segunda-feira, 21 de março de 2011, página 40. RESOLUÇÃO-RE Nº 
1.198, DE 18 DE MARÇO DE 2011. 
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RESOLUÇÃO-RE Nº 1.198, DE 18 DE MARÇO DE 2011  
 

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, nomeada pelo Decreto de 
25 de março de 2009, do Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009, 
(recondução) e a Portaria GM/MS n° 402, de 11 de março de 2011, tendo em vista o disposto no inciso X, 
do art.13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no inciso 
VIII do art. 16, e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da 
Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e 
considerando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do 
art. 7º da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve: 
Art. 1° Indeferir Registro, Cadastro, Cadastramento, Alteração, Revalidação, Retificação, Cancelamento e 
o Arquivamento Temporário dos processos dos Produtos para a Saúde, na conformidade da relação 
anexa.  
Art. 2° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 
MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO 
 
Bomba de Infusão 25351.094070/2011-11 
BOMBA DE SERINGA SK - 500 
FABRICANTE : Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical Development Co., Ltd. - CHINA 
DISTRIBUIDOR : Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical 
Development Co., Ltd. - CHINA 
BOMBA DE SERINGA SK - 500I; BOMBA DE SERINGA SK - 
500II 
CLASSE : III 
8052 - Registro de Famílias de Equipamentos de Médio e Pequeno 
Portes, IMPORTADO 
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente. 
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site: h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r 
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Após pesquisas realizadas na internet, verificamos que o descritivo do edital é a cópia fidedigna do 
equipamento SK 500 I descrito no site do mercado livre, porém, sendo apresentada como uma bomba 
para uso veterinário. E no site da Brasmed, o mesmo modelo do equipamento está sendo 
comercializado com um outro design. Em ambas as situações, o equipamento não possui registro na 
Anvisa, uma vez que, o mesmo encontra-se indeferido em razão do equipamento não atender as 
normas estabelecidas pela legislação vigente.  
 

https://produto.mercadolivre.com.br/MLB-1325298279-bomba-de-infuso-veterinaria-equipo-universal-brasmed-brmd-_JM 

 

 
 

 

https://produto.mercadolivre.com.br/MLB-1325298279-bomba-de-infuso-veterinaria-equipo-universal-brasmed-brmd-_JM
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https://www.brasmedrj.com.br/shop/equipamentos/bomba-de-infus%C3%A3o-p-seringa-mindray-sk-500-i-detail 

 

https://www.brasmedrj.com.br/shop/equipamentos/bomba-de-infus%C3%A3o-p-seringa-mindray-sk-500-i-detail
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Outro ponto que nos chamou atenção seria a exigência de ser um equipamento que deve possuir SETE 
ITENS DE PROTEÇÃO NO DESIGN À PROVA DE ÁGUA. Qual a justificativa técnica para essa exigência? 
Tal solicitação nos passa a ideia de que os componentes de design da bomba passarão por processos de 
submersão ou imersão em água, ou seja, o equipamento ofertado deveria possuir resistência a 
condições adversas que não são comuns ao ambiente hospitalar:  
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IP65: Protegido contra jatos de água; 
IP66: Protegido contra jatos potentes de água; 
IP67: Protegido contra poeira e resistente a um mergulho na água de até 1 metro de profundidade, por 
30 minutos;  
IP68: Protegido contra poeira e resistente a um mergulho na água de forma contínua, em geral até 3 
metros de profundidade. 
 
E nenhum equipamento do tipo bomba de seringa possui esse IP para comprovar essa resistência, 
portanto contestamos a veracidade da informação apresentada pelo o fabricante quanto ao 
equipamento possuir graus de proteção à prova d’agua.  
 
Se tal exigência fosse no intuito de ser resistente a processos de desinfecção e limpeza, cada fabricante 
possui uma recomendação. Porém, ambos estão de acordo com a forma de execução no processo 
higienização e limpeza dos equipamentos que seria basicamente uma limpeza suave em solução de 
água e sabão, assim mesmo não saturado de produtos de desinfecção e, ainda, cuidando para que a 
humidade não se introduza nos conectores do equipamento:  
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FABRICANTE BBRAUM:  
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RECOMENDAÇÃO DA SAMTRONIC:  
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Recomendação LIFEMED:  
 

 
 

Diante ao exposto, há existência de vícios contidos no edital que restringem a possibilidade de empresas 
participarem do certame, cuja prévia correção se mostra indispensável à formulação de propostas para 
a presente licitação. 
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Portanto, da forma como o descritivo técnico dos equipamentos e acessórios estão redigidos e 
dispostos em edital, há o condão exclusivo de CERCEAR A PARTICIPAÇÃO DE DIFERENTES FABRICANTES. 
Importante enfatizar que diversos fabricantes deste seguimento se utilizam de tecnologias distintas, 
porém o que deve ser levado em conta é o resultado final almejado: QUALIDADE E PRECISÃO e a 
NECESSIDADE DO COMPRADOR, porém sem vícios. 
 
Todos os licitantes devem ter iguais chances de competição, a fim de que haja uma disputa justa e 
transparente que possa trazer benefícios ao ERÁRIO, principalmente. Assim sendo, da forma como as 
especificações técnicas dos equipamentos e acessórios citados no parágrafo anterior estão redigidas e 
dispostas em edital, FRUSTRARÁ O CARÁTER COMPETITIVO, característica essencial de um processo 
licitatório, cerceando a competitividade entre os licitantes interessados em participarem do presente 
certame.  
 
Do pedido:  
 
Solicitamos a revisão do descritivo e, ainda, que seja incluída no edital a apresentação da norma técnica:  
ABNT NBR IEC 60601-2-24:2015- Requisitos particulares para a segurança básica e o desempenho 
essencial de Bombas de Infusão e de controladores de infusão, conforme preconizado pela Anvisa 
(órgão que edita, no âmbito do Ministério da Saúde, as normas (leis) especiais que devem ser seguidas 
por todas as fabricantes e distribuidores/revenda de produtos para saúde. 
 
 
Pede-se deferimento.  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

MARCIO ANTÔNIO DAMIÃO PEREIRA 

DIRETOR 

CPF. 356.192.526-04 / RG. MG 856.572 

 


