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Governo do Estado de

RONDONIA

GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA
Superintendéncia Estadual de Compras e Licitagdes - SUPEL

RESPOSTA

AOS PEDIDOS DE ESCLARECIMENTOS/IMPUGNAGCOES

Pregdo Eletrdnico Ne. 31/2023/SUPEL/RO

Processo Administrativo: 0037.029202/2021-59

Objeto: Registro de prego para eventual e futura aquisi¢do de materiais de consumo para atendimento pré-hospitalar (torniquete, gaze homeostatica, tesoura
ponta romba, luvas, esparadrapo, bandagem, manta térmica, mascara descartdvel, mascara de oxigénio , alcool gel, maca de resgate, pinga kelly, oximetro de

pulso, e outros...), destinados a composi¢do de kits de APH tatico, a fim de atender as necessidades dos 6rgdo subordinados a Secretaria de Estado da Seguranga,
Defesa e Cidadania - SESDEC, conforme condi¢des do termo de Referéncia.

A Superintendéncia Estadual de Licitagdes — SUPEL, através do Pregoeiro nomeado na Portaria n2 50 de 22 de maio de 2024, vem neste ato
responder aos pedidos de esclarecimentos enviados por e-mail por empresa interessada, vejamos:

QUESTIONAMENTOS/RESPOSTAS - Pedido de Impugnagdo - Empresa “A e C” (0051856078)

[..]
QUESTIONAMENTO

Trata-se de Licitagdo Publica na modalidade Pregdo Eletronico, cujo objeto “Registro de prego para eventual e futura aquisicdo de materiais de consumo para
atendimento pré-hospitalar (torniquete, gaze homeostatica, tesoura ponta romba, luvas, esparadrapo, bandagem, manta térmica, mascara descartavel, méscara de
oxigénio , alcool gel, maca de resgate, pinga kelly, oximetro de pulso, e outros...),destinados a composi¢ado de kits de APH tatico, a fim de atender as necessidades dos
6rgdo subordinados a Secretaria de Estado da Seguranga, Defesa e Cidadania - SESDEC, conforme condigdes do termo de Referéncia”.

Ocorre, que no ADENDO MODIFICADOR |, o descritivo técnico do item 25 (oximetro) encontra se com valor estimado n&do condizente com o atual descritivo.
Porém apds a presente alteragdo de descritivo os valores estimados permaneceram os mesmos.

Srs. julgadores, ao publicar o novo descritivo do oximetro em questdo permanecendo com o valor estimado do descritivo antigo RS 4.777,72 (cada unidade), o
Governo do Estado de Rondodnia, corre o risco de pagar valores muito acima do de mercado pelo presente item.

Diante das informagdes acima, solicitamos a revisdo do descritivo do presente item, afim de que se promova nova modificagdo, permanecendo o descritivo anterior a
qual era condizente com o valor estimado.

Salientamos ainda que o descritivo anterior permitira a compra de um equipamento mais robusto com melhor tecnologia e que trara melhores resultados no
diagndstico dos pacientes.

Do Pedido:
Ante o exposto, REQUER-SE:
A. O acolhimento da presente impugnagdo, eis que faz parte;

B. a este 6rgdo licitante a reforma do edital do pregdo eletronico 31/2023, de modo a ALTERAR do descritivo dos itens 25 e 37 conforme sugestdes apresentadas
acima,!

C. Por fim, caso ndo seja este o entendimento de Vossa Senhoria, requer desde logo, que seja a presente Impugnagdo submetida a apreciagdo da Autoridade Superior
competente, para que delibere sobre seus termos, conforme legislagdo em vigor.

Assim, por ser justo e totalmente razoavel, espera-se por um parecer favoravel quanto a pretensdo requerida.

RESPOSTA elaborada pela SESDEC-FUNESP.
RESUMO DOS ARGUMENTOS:
A empresa alega que houve alteragdo do descritivo técnico do Oximetro de Dedo, porém os valores continuaram o mesmos.

A empresa apresentou impugnagdo a respeito da mudanga do descritivo técnico do produto Oximetro de Dedo alegando que os valores apresentados sdo exorbitantes
e que o descritivo técnico anterior condiz com o valor e que "trara trara melhores resultados no diagnéstico dos pacientes."

Conforme o Ultimo Quadro Comparativo (0050680143), que foi aprovado pelo Despacho (0051005700), com os valores atualizados ja consta que os valores foram
atualizados conforme a descri¢do do produto que se pretende adquirir.

Tendo em vista que o equipamento serd de uso em ocorréncias operacionais que utilizardo de forma de basica e que servira para mensurar o nivel de oxigenagdo no
sangue e os batimentos cardiacos, em razdo do uso apenas no local da ocorréncia e visando deslocamento até a unidade de salide mas préxima, ndo ha a a
necessidade de utilizagdo de um equipamento mais robusto.

Portanto, a impugnagdo/esclarecimento apresentada ndo merece acolhimento.

N3o ha o que se modificar em relagdo aos pedidos apresentados pelas empresas.
Elaboragdo:

DEOMIR ZAMBIAZZI JUNIOR

Assessor do Fundo Estadual de Seguranga Publica

Revisdo técnica:

JACKSON ROBLEDO DA SILVA

Gerente do Fundo Estadual de Seguranga Publica

De acordo com o Inciso IV, Art. 29 do Decreto n2 28.874 de 25 de janeiro de 2024, RATIFICO o entendimento exarado na presente Nota Técnica:
PAULO HENRIQUE DA SILVA BARBOSA

Diretor Executivo da Secretaria de Estado da Seguranga, Defesa e Cidadania - DIREX/SESDEC
Portaria n2 642, de 11 de julho de 2024. (0050695778)

[..]
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QUESTIONAMENTOS/RESPOSTAS - Pedido de Impugnagdo- Empresa “B” (0051879576)

[..]
QUESTIONAMENTO
Solicitamos esclarecimento acerca do item do oximetro.

Qual o valor estimado do item? Pois antes era o oximetro de pulso que realmente condiz com o valor estimado, porém apos as alterag8es virou o oximetro de dedo e o
valor de referéncia continuou com o valor do de pulso, o que seria algo exorbitante.

Ficamos no aguardo e agradecemos desde ja!

RESPOSTA elaborada pela SESDEC-FUNESP.

A empresa apresentou Pedido de esclarecimento a respeito da mudanga do descritivo técnico do produto Oximetro de Dedo alegando que os valores apresentados
sdo exorbitantes

Conforme o dltimo Quadro Comparativo (0050680143), que foi aprovado pelo Despacho (0051005700), com os valores atualizados ja consta que os valores foram
atualizados conforme a descrigdo do produto que se pretende adquirir.

N&o ha o que se modificar em relagdo aos pedidos apresentados pelas empresas.
Elaboragdo:

DEOMIR ZAMBIAZZI JUNIOR

Assessor do Fundo Estadual de Seguranga Publica

Revisdo técnica:

JACKSON ROBLEDO DA SILVA

Gerente do Fundo Estadual de Seguranga Publica

De acordo com o Inciso IV, Art. 29 do Decreto n2 28.874 de 25 de janeiro de 2024, RATIFICO o entendimento exarado na presente Nota Técnica:
PAULO HENRIQUE DA SILVA BARBOSA

Diretor Executivo da Secretaria de Estado da Seguranga, Defesa e Cidadania - DIREX/SESDEC
Portaria n2 642, de 11 de julho de 2024. (0050695778)

[.]

QUESTIONAMENTOS/RESPOSTAS - Pedido de Esclarecimento - Empresa “C” (0051879802)

[..]
QUESTIONAMENTO

Destacamos que o ato convocatério apresenta violagdo a legislagdo vigente Lei 14.133/21, Art. 62, que trata dos documentos para qualificagdo técnica das licitantes
interessadas. O edital “DA HABILITAGAQ”, ndo solicita os documentos obrigatérios. Com intuito de atender a Lei 14.133/21, Art. 67, inciso V, que trata- se das provas
do atendimento de requisitos previstos em lei especial, deixamos claro a necessidade de solicitagdo dos referidos documentos, sob pena de nulidade de todo o
certame, quais sejam:

1 - Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE) pelo Ministério da Saude, em vigor;

2 — Alvara Sanitério expedido por érgdo de Vigilancia Sanitaria competente federal, estadual ou municipal da sede do domicilio do licitante, em vigor.
Os documentos acima sdo para itens sujeitos a registro ou notificagdo na ANVISA

1ll. DO PRODUTO

Ao analisar o edital, foi constatado nos itens 07 e 08 “CADEIRA DE RODAS”, que se enquadra como dispositivo medico “CORRELATOS”, o que contratria a afirmagdo da
drea judiciaria desta conceituada administragdo publica. (grifo nosso)

[]
IV. DO OBJETO LICITADO E DA LEGISLAGAO APLICAVEL

Esse pregdo tem por objeto, Constitui objeto do presente registro de precos Contratacdo de empresa para aquisi¢do de equipamentos e materiais permanentes
visando atender a demanda do Fundo municipal de Saude do Municipio de Firminépolis-GO, conforme as especificagdes e justificativas constantes no Termo de
Referéncia — Anexo | — que faz parte integrante do presente Edital.

Dispde o art. 67, inc. V da Lei 14.133/21 que “Art. Art. 67. A documentagdo relativa a qualificagdo técnico-profissional e técnico-operacional sera restrita a: IV - prova
de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.”

[...]
As empresas participantes devem comprovar que cumprem os requisitos previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolugdo 16/2014 da ANVISA, de
modo a garantir que os produtos a serem licitados atendam aos requisitos exigidos por normas e estejam adequados para o consumo e utilizagdo humana.

Por tais razdes, pugna pela inclusdo da exigéncia desta Autorizagdo como requisito de habilitagdo, conforme legislagdo supra mencionada

11111 DAS RAZOES PARA A INCLUSAO DA EXIGENCIA DO ALVARA SANITARIO

[..]

Assegurando que a empresa esta apta a exercer atividade dentro dos padrdes sanitarios. Como comprovagdo da boa condigdo sanitaria a empresa recebe o Alvara
Sanitario.

Repise-se a importancia do objeto licitado, pois é para o uso humano. Com satde ndo se brinca! Ainda mais sendo dever constitucional a saude publica (art. 196 da
CF/88).

Em virtude dessas consideragdes, faz-se necessario a inclusdo do Alvara Sanitario como requisito de habilitagdo do licitante vencedor.

VI. DAS CONSIDERAC()ES FINAIS

Por fim neste sentido, vale transcrever os ensinamentos do professor Margal Justen Filho, que em seu livro Comentarios a Lei de Licitagdes e Contratos
Administrativos:

"0 exercicio de determinadas atividades ou o fornecimento de certos bens se encontram disciplinados em legislagdo especifica. Assim, ha regras acerca de fabricagdo e
comercializagdo de certos produtos. Essas regras tanto podem constar de lei como estar explicitadas em regulamentos executivos. Quando o objeto do contrato
envolver bens ou atividades disciplinadas por legislagdo especifica, o instrumento convocatério devera reportar-se expressamente as regras correspondentes ".

[...]

O que pleiteamos aqui, é apenas uma medida JUSTA, para que seja cumprido o que a ANVISA determina, que tem como Missdo "Proteger e promover a saude da
populagdo garantindo a seguranga sanitaria de produtos e servigos e participando da construgdo de seu acesso". Se infelizmente, ndo for incluida estas exigéncias
representard ofensa aquelas empresas que cumprem com todos os requisitos estabelecidos pela Anvisa e pela Constituicdo Federal.

Considerando que a Lei Federal n2 6.360/76 é o instrumento normativo que regulamenta a Vigilancia Sanitaria no pais, todas as exigéncias contidas nesse regulamento
devem ser obedecidas pelos 6rgdos publicos e empresas que atuem em areas sujeitas a vigilancia sanitdria.

VII. DO PEDIDO

Em face do exposto, requer-se seja a presente IMPUGNAGAO julgada procedente, com efeito para: Solicitar que seja apresentado para qualificagdo técnica:
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Que seja, a vista do art. 67, V da Lei 14.133/21 determinado a inclusdo como requisito habilitatério para o licitante vencedor a exigéncia do Alvard Sanitério emitido
por expedido por 6rgdo de vigilancia sanitaria competente, federal, estadual ou municipal da sede do domicilio do licitante, em vigor;

Que seja, a vista do art. 67, V da Lei 14.133/21 determinado a inclusdo como requisito habilitatério para o licitante vencedor a Autoriza¢do de Funcionamento da
Empresa (AFE) emitida pelo Ministério da Satde (ANVISA) para SANEANTES e PRODUTOS DE HIGIENE;

Que seja determinar-se a republica¢do do Edital, devidamente corrigido, reabrindo-se o prazo inicialmente previsto, conforme, § 12 do art. 55 da Lei n? 14.133/21
juntamente ao art. 25, da Lei n2 10.021/19, e todas as outras normas pertinentes ao assunto.

Requer, ainda que a decisdo da presente Impugnagdo seja devidamente fundamentada nos termos do Art. 22 e 50 da Lei Federal n2 9.784/99. Segundo, (MAZZA, A.
Manual de direito administrativo. 10. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2020) o principio da obrigatéria motivagdo impde a Administragdo Publica o dever de indicagdo dos
pressupostos de fato e de direito que determinam a prética do ato.

RESPOSTA elaborada pela SESDEC-FUNESP.

A empresa apresentou impugnagdo a respeito a auséncia de exigéncia da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE) emitida pelo Ministério da Satide (ANVISA)
e a inclusdo como requisitos habilitatérios para o licitante vencedor a para SANEANTES e PRODUTOS DE HIGIENE;

No entanto, é importante destacar que, em sua impugnagdo, a empresa fez mengdo a itens que ndo fazem parte deste processo licitatério, como cadeira de rodas,
vejamos:

Ao analisar o edital, foi constatado nos itens 07 e 08 “CADEIRA DE RODAS” [...] (pag. 4)

Além disso, a impugnagdo fez referéncia a um processo de registro de pregos de outro municipio, conforme consta no trecho a seguir:

Esse pregdo tem por objeto, Constitui objeto do presente registro de pregos Contratagdo de empresa para aquisicdo de equipamentos e materiais permanentes
visando atender a demanda do Fundo municipal de Satide do Municipio de Firmin6polis-GO, conforme as especificagdes e justificativas constantes no Termo de
Referéncia — Anexo | — que faz parte integrante do presente Edital. (pag. 5)

Apesar de alguns equivocos, a empresa levantou a questdo da qualificagdo técnica das licitantes, sugerindo a obrigatoriedade da AFE e do registro dos produtos na
ANVISA:

[..]

Com o exposto acima todas as empresas que pretendem realizar atividades com produtos acima obrigatoriamente estas devem possuir Autorizagdo de Funcionamento
(AFE) conforme normas da Lei n? 6.360/76 e RDC n°16/2014. (pag. 11)

[..]

Citou ainda 0 ACORDAO N2 2000/2016 — TCU — Plenario 1. Processo n2 TC 018.549/2016-0

[..]

Conclui-se que o Orgdo esta obrigado a cobrar a Autorizagdo de Funcionamento — AFE de todos os licitantes que vierem a vencer os itens em que aquela é exigida.
(pdg. 13)

[..]

Embora a empresa ndo tenha tomado a devida atengdo ao se referir ao objeto do pregdo e ao proprio certame que desejaria impugnar, trouxe a questdo da exigéncia
de qualificagdo técnica das empresas que desejam concorrer na licitagdo.

Cabe ressaltar que os itens previstos no termo de referéncia do pregdo exigem registro na ANVISA. Abaixo segue um exemplo desses objetos:

TORNIQUETE

1. O torniquete deve fazer cessar 100% a hemorragia massiva nas extremidades dos
membros, e proporcionar ao Operador a auto-aplicacdo do objeto;

2. Deve possuir um unico sistema de fivela simples para correto tracionamento que
permita uma aplicacdo extremamente rapida e uma efetiva remogdo de folgas;

3. Sua aplicagdo deve ser simplificada e existir um unico protocolo para todas as
aplicacBes;

4. Deve possuir fivela para passada simples feita em polimero: permite que a
afixacdo e remocdo do torniquete no membro seja répida e simples, diminuindo os
giros feitos na barra de tracionamento, resultando em menor perda sanguinea, na
cor preta:

5. Deve possuir barra de tracionamento deve ser uma barra com sobressaltos nas
extremidades, a fim de facilitar seu manejo, de localizacdo fixa, que apos aplicagdo
do torniquete, ao ser girada no proprio eixo, traciona o sistema, produzindo a
oclusdo sanguinea no membro, na cor preta;

6. Deve possuir entrada chanfrada bilateral na cor preta para trava rapida da barra
de tracionamento, deve suportar o tracionamento para correta oclusdo sanguinea; 12.942
7. Deve possuir fita afixada com solda ultrassénica ao torniquete, para fechar a Un
entrada chanfrada bilateral depois da barra de tracionamento travada, com espaco
para escrita a caneta, confeccionada na cor cinza;

8. Deve possuir placa de estabilizacio com bordas arredondadas para n&o pingar a
pele do Operador;

9. O Funcionamento deve ser dado pelo posicionamento justo de fitas formando
uma espécie de tubo, que comporta outra fita simples dentro deste referido tubo
passando livremente por ele. Esta fita simples & conectada a barra de tragdo, que ao
ser girada, traciona o sistema. Esse conjunto de fitas proporcionam a distribuicdo
igual de toda pressdo exercida pelo tracionamento;

10. Sem Latex;

11. Recomendado pelo CTCCC — USA;

12. Desenhado para ser aplicado em todas as condigbes climaticas;

13. Dimensdes minimas aberto: 95,25cm; Largura: 3,81cm;

14. Conformidade: Certificagdo Européia - CE; ANVISA;

15. Deve ser igual ou semelhante ao Torniquete CAT GEN 7 ou SOF GEN 4;

16. Cor: Preto e vermelho;
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GAZE HEMOSTATICA HIDROFILICA COM
AGENTE HEMOSTATICO

1. Gaze hidrofilica impregnada com caulim, com ra de
duas camadas;

2. O material deve ter propriedade hemostatica sem
producdo de quaisquer reacdes exotérmicas ou a
utilizacdo de animais ou proteinas humanas;

3. Deve medir aproximadamente 7,5cm X 370cm ser
macia, branca e ndo tecido;

4. Deve ser dobrado em forma de Z, para facilitar a sua 481 Un

aplicacdo;

5. Deve conter uma tira detectavel por raios-X para facil

identificacdo; E

6. Deve ser estéril e epirogénico;

7. 0 produto deve ser acondicionado em embalagem
selada a vacuo, de abertura facil, cor verde ou preto;
8. O produto deve ser igual ou similar ao QUIKCLOT
COMBAT Z-FOLD.

9. Registrado na Anvisa;

LUVAS DE PROCEDIMENTO

1. Utilizado para oferecer uma resisténcia superior a
muitos tipos de produtos quimicos;

2. Fabricada em Nitrilo (borracha sintética), visando a
eliminacdo de reacdes alérgicas em usuéarios com
hipersensibilidade ao latex, além de apresentar alta
resisténcia durante o uso;

3. Sem po bio absorvivel;
4. Ambidestra; 411
5. Superficie lisa com microtextura na ponta dos dedos; Caixas
6. Alto grau de flexibilidade e superior solvente
resisténcia.

7. Cada caixa deve conter, pelo menos, 100 unidades;
8. A cor das luvas deve ser, preferencialmente, preta;
9. Embalagem tipo dispenser box;

10. Registrado na Anvisa;

11. Caixa com 100Un

ALCOOL GEL SACHE

. Embalagem de facil abertura;

. Sachés de uso individual, de facil abertura;
. Regulamentado pela Anvisa

. 03 ml Contendo 4lcool etiiico 702 GL

. Dermatologicamente testado

. Pacote com 10 un saches

158 PCT

[y T R R VR

O Decreto 8.077/2013 regulamenta as condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, estabelecendo também que o exercicio das
atividades relacionadas no art. 12 da Lei 6.360/76 dependera de autorizacdo da Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente de satde dos
estados, Distrito Federal e municipios. Consta também no art. 72 do referido decreto, a necessidade de registro junto a Anvisa.

Desta forma, tendo em vista que o processo encontra-se com o edital ja publicado, sera realizado a confecgdo de uma adendo modificador para que se faga constar do
edital do Pregdo Eletrénico N2. 31/2023/SUPEL/RO a exigéncia de que as empresas participantes comprovem o cumprimento dos requisitos previstos na Lei
6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolugdo 16/2014/Anvisa, quando aplicavel, de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda aos requisitos técnicos
necessarios.

CONCLUSAO FINAL

Em observancia ao principio da legalidade serd exigido que as empresas demonstrem, em sede de qualificagdo técnica, exigéncia de apresentagdo da AFE e da Licenga
Estadual/Municipal, quando aplicavel e dos requisitos previstos na Lei 6.360/1976, do Decreto 8.077/2013 e na Resolugdo 16/2014/Anvisa, quando aplicavel, de modo
a garantir que o produto a ser licitado atenda aos requisitos técnicos necessarios.

Elaboragdo:

DEOMIR ZAMBIAZZI JUNIOR

Assessor do Fundo Estadual de Seguranga Publica
Revisdo técnica:

JACKSON ROBLEDO DA SILVA

Gerente do Fundo Estadual de Seguranga Publica

De acordo com o Inciso IV, Art. 29 do Decreto n2 28.874 de 25 de janeiro de 2024, RATIFICO o entendimento exarado na presente Nota Técnica:
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PAULO HENRIQUE DA SILVA BARBOSA

Diretor Executivo da Secretaria de Estado da Seguranga, Defesa e Cidadania - DIREX/SESDEC
Portaria n2 642, de 11 de julho de 2024. (0050695778

[.]

Pelo exposto, fica ALTERADO o edital e seus anexos, conforme Adendo Modificador(0052254969), ja publicado.

Eventuais duvidas poderdo ser sanadas junto ao Pregoeiro e Equipe de apoio, através do telefone (69) 3212-9243, ou no enderego sito ao Palacio

Rio Madeira, Ed. Rio Pacaas Novos/Edif. Central, 22 Andar, Av. Farquar, n° 2986, B. Pedrinhas, CEP 76.801-470, Porto Velho/RO.
Ciéncia aos interessados.

Publique-se.

RONALDO ALVES DOS SANTOS
Pregoeiro
Superintendéncia Estadual de Licitagdes - SUPEL / RO

il
sel
assinatura ij
eletrdnica

fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 22, do Decreto n2 21.794, de 5 Abril de 2017.

1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site portal do SEI, informando o cddigo verificador 0052254942 e o cédigo CRC 9E9B7480.

Documento assinado eletronicamente por Ronaldo Alves dos Santos, Pregoeiro(a), em 29/08/2024, as 11:32, conforme horério oficial de Brasilia, com

Referéncia: Caso responda este(a) Resposta, indicar expressamente o Processo n2 0037.029202/2021-59

SEI n2 0052254942
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