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SERVICO NACIONAL DE APRENDIZAGEM COMERCIAL — SENAC
PREGAO ELETRONICO - 2025000082

RECORRIDA: FUTURE MEDICAL LTDA

RECORRENTE: SHIMADZU DO BRASIL COMERCIO LTDA

Ilmo(a). Sr(a). Pregoeiro(a) e Equipe de Apoio,

CONTRARRAZOES AO RECURSO ADMINISTRATIVO

A empresa, FUTURE MEDICAL LTDA, ja devidamente qualificada nos autos, vem, respeitosamente, apresentar suas
CONTRARRAZOES AO RECURSO interposto pela empresa SHIMADZU DO BRASIL COMERCIO LTDA com fundamento na Lei
n? 14.133/2021, pelos fatos e fundamentos a seguir expostos.

I - SINTESE DO RECURSO

A empresa Shimadzu alega supostos descumprimentos de exigéncias editalicias e regulatérias pela empresa Future
Medical, relacionadas a:
1. Utilizagdo de miltiplos registros ANVISA (equipamento + detector)
2. Suposta ndo conformidade com o limite de tempo de exposi¢do previsto na RDC 611/2022
Fundamenta tais alega¢des para requerer a desclassificagcdo da Future Medical, vencedora do certame.

Il - DA IMPROCEDENCIA DO RECURSO
O EDITAL NAO EXIGE REGISTRO UNICO NA ANVISA

Conforme principio do julgamento objetivo e vinculagdo ao instrumento convocatdrio (art. 52 e art. 17, Lei n?
14.133/2021), nenhuma exigéncia pode ser criada apds a publicacdo do edital com o intuito de restringir a competitividade.

O edital NAO exige que o equipamento de raios-x e o detector digital possuam registro unificado na ANVISA.

O fato de a Recorrida apresentar produtos com registros individuais na ANVISA ndo configura descumprimento
editalicio, mas sim demonstra que todos os produtos comercializados sdao devidamente autorizados pelos 6rgdos
reguladores brasileiros, atendendo rigorosamente as normas sanitarias vigentes.

Além disso, o detector digital ofertado é do mesmo fabricante do aparelho de raios-x (DRGEM), o que comprova,
de forma inequivoca, a plena compatibilidade técnica, funcional e operacional entre os componentes do sistema
radiolégico.

Portanto, diferentemente do que tenta induzir a recorrente, ndo se trata de modulagao irregular, mas de um
sistema oficial, aprovado e reconhecido pela ANVISA, com registros independentes em razdo das caracteristicas técnicas
distintas dos produtos — pratica totalmente legitima e amplamente adotada no mercado.

Reitera-se, assim, que a Recorrida atendeu e comprovou integralmente todos os requisitos previstos no
instrumento convocatério, em observancia ao principio da vinculagdo ao edital (art. 17 da Lei 14.133/2021).

O que a Administracdo exige é atendimento total as especificagbes e requisitos funcionais, o que foi
comprovadamente atendido pela Recorrida.
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11l - DA CONFORMIDADE COM A RDC 611/2022

A recorrente menciona que o equipamento GXR-52S permite tempo de exposi¢do de até 10 segundos, alegando
suposto descumprimento regulatério.

Entretanto, a argumentagdo é técnica e juridicamente equivocada.

O aparelho ofertado:

v Atende integralmente ao edital, que exige tempo de exposi¢cdo minimo de 4 ms e maximo de 3 segundos
Vv Possui controle eletrénico de exposicdo

Vv Possui limitacdo configurdvel para 5 segundos, conforme RDC 611/2022

V Ajuste técnico exclusivo para profissionais autorizados, mediante senha de engenharia da DRGEM — n&o acessivel a
usuarios

Sobre a faixa de exposi¢ao 0,001~10 segundos:

o O simbolo "~" significa intervalo ajustavel - “de... até...”
o Os parametros sdo configurados de fabrica em 1 milésimo de segundo
o A possibilidade de 10 segundos é apenas para aplicagdes especificas, como radiologia intervencionista,

expressamente permitida pelo Art. 83 da RDC 611/2022

O préprio manual afirma que tais configuragdes avangadas sdao protegidas por senha, seguindo regulamentagdo técnica e
garantindo a seguranca radioldgica.
Logo, ndo ha violagao de qualquer requisito normativo.

2) Geradores de raios X

Software/Firmware Versao Descricao
SDK do GXR GXR SDK é o software que fornece interface de usuario no controle
( Gerador de raios 1.06 do gerador. GXR SDK consiste em Médulo de controle do gerador e
X) Médulo de Exibigcdo.

A placa de controle GXR HT no gerador de raios X controla todo o
Controle GXR HT .
o processo de geracdo de raios X pelo controle do madulo de controle

uadro
] 1,5a do sistema no GXR SDK. Este mddulo controla parametros de raios X,
( Gerador de raios

X) como kV, mA e tempo de exposicdo, e controla o acionamento do

filamento e do rotor e a interface do detector.
IMAGEM RETIRADA DO MANUAL DE OPERACOES NA PAGINA 140

IV — DA QUALIFICAGCAO TECNICA E REGULATORIA SUPERIOR DO EQUIPAMENTO

O equipamento ofertado possui:

e  Registro ANVISA vdlido

e CertificagBes internacionais de alta exigéncia: FDA (EUA) e CE (Comunidade Europeia)
e Parametros plenamente ajustdveis as necessidades clinicas nacionais

Essas certificagGes reforcam o padrdo de exceléncia e seguranga comprovada do produto.
V — DA TENTATIVA DE RESTRINGIR A COMPETITIVIDADE

A argumentac¢do da recorrente indica tentativa de:
1 - Induzir a Administragdo a exigir requisitos nao previstos no edital
2 - Restringir a competitividade de forma anti-ison6mica
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Violando principios da contratagao publica:

o Isonomia

o Vinculagdo ao instrumento convocatdrio
o Competitividade

o Julgamento objetivo

A proposta da Recorrida foi exaustivamente analisada pela Administragdo e considerada plenamente satisfatoria.
VI - CONCLUSAO E PEDIDO

Diante do exposto, resta demonstrado que:

v O edital ndo exige registro Unico na ANVISA

v 0 equipamento estd conforme a legislagdo e ao edital

Vv Os argumentos da recorrente s3o infundados e sem respaldo técnico
Vv N3o ha qualquer motivo para desclassificagdo da Future Medical

Requer-se
1. O total desprovimento do recurso interposto pela Shimadzu
2. A manutencdo da habilitagdo e classificagdo da empresa Future Medical como vencedora do item 01 do certame

Prestigia-se, com isso, a legalidade, a competitividade e o interesse publico, nos termos da Lei n? 14.133/2021

Nestes termos, pede e espera deferimento.

S30 José/SC, 03 de dezembro de 2025.

Assinado de forma digital por

SIMONE DA SILVA SIMONE DA SILVA

FERNANDES:03626201996 FERNANDES0362620199
Dados: 2025.12.03 17:54:27 -03'00"

SIMONE DA SILVA FERNANDES
Sécia / Administradora
CPF: 036.262.019-96
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