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

RESPOSTA

AOS PEDIDOS DE ESCLARECIMENTO
PREGAO ELETRONICO: N2. 90170/2024/SUPEL/RO
PROCESSO ADMINISTRATIVO: N2. 0036.007090/2024-38

OBJETO: Implantacdo de Pregdo Eletronico com vistas ao Sistema de Registro de Precos (SRP), do tipo
menor prego por item, visando a futura, eventual e parcelada aquisicdo de materiais de consumo "NEUROCIRURGIA"
- (Materiais Médico-Hospitalares/Penso - Sistema de Fixagdo (clamp), Sistema de Drenagem Externa, Fios de Suturas,
Agulhas, Campo Cirurgicos e outros), com a finalidade de realizar o suprimento das Unidades Estaduais que possuem
em sua carta de servico e realizam os atendimentos a Especialidade Neuroldgica no Sistema Unico de Saude - SUS,
em ambito Estadual - EXERCICIOS 2024/25.

A Superintendéncia Estadual de Licitacbes - SUPEL, através de seu Pregoeiro e Equipe de Apoio,
nomeados por forca das disposi¢cdes contidas na Portaria n? 24 de 21 de fevereiro de 2024, publicada no DOE de 26
de fevereiro de 2024 e Portaria n? 92 de 05 de novembro de 2024, publicada no DOE de 06 de novembro de 2024,
informa que elaborou resposta aos pedidos de Esclarecimento apresentados por empresas interessadas, interpostos
em face do PE 90170/2024/SUPEL/RO, conforme abaixo.

1. DAS PRELIMINARES

Em sede de admissibilidade, verificou-se que foram preenchidos os pressupostos de legitimidade,
interesse processual, fundamentacdo e tempestividade (nos termos da Lei 14.133/2021, artigos 164, e do item 3.1 do
Instrumento Convocatdrio), conforme comprovam os documentos colacionados ao processo administrativo SEI
relacionado a este PE 90170/2024/SUPEL, pelo que passo formulagdo das respostas aos pedidos de Esclarecimento.

2. DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO E DA RESPOSTA DA UNIDADE TECNICA DA SESAU

2.1) SINTESE DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO DA EMPRESA A - 1 (0056364492):

Ap0ds todo exposto, em razdo da importancia e obrigatoriedade legal no que diz respeito as exigéncias dos laudos
previstos nas legisla¢des citadas, requer que sejam incluidas as exigéncias previstas nas normas:

ITENS 03 — AVENTAL ESTERIL —

- ABNT NBR 16064/2022:

Penetragdo microbiana — estado seco
Penetracdo microbiana — estado Uumido
Limpeza microbiana/carga bioldgica
Liberagdo de particula

Penetragdo de liquido

Resisténcia ao estouro — estado seco

Resisténcia ao estouro — estado Umido



Resisténcia a tragdo — estado seco

- ABNT NBR I1SO 10993/2018:
citotoxicidade

sensibilizacdo

irritagdo ou reatividade intracutanea

efeito citopatico (matéria-prima)

- ABNT NBR 12.984/2009:

laudo de massa do produto
Eficiéncia Filtragdo Viral (VFE) ASTM- F2101 -
Laudo de isenc¢do de latex

Solicito a revisdo e adequacdo do descritivo, com o objetivo de garantir maior clareza e precisdo. Ressalto a
importancia de evitar a organizacdo dos itens do pregdo em grupo ou lote, uma vez que essa pratica pode
restringir a competitividade. Além disso, solicito que seja incluida como requisito obrigatério a apresentagdo dos
laudos previamente mencionados

Essa corregdo é indispensavel para assegurar que os requisitos minimos de fabricacdo do produto especificado no
Pregdo Eletrénico N° 90170/2024/SUPEL/RO sejam rigorosamente atendidos, garantindo a conformidade técnica
e a qualidade do item a ser adquirido.

2.1.1) MANIFESTAGAO DA SESAU:

a) No tocante a organizagao dos itens do pregao em grupo ou lote:

Em aten¢do ao apontamento da empresa, quanto a organiza¢ao dos itens do pregdo em lote, cabe
informar que a aquisicao dos itens agrupados em LOTES, a justificativa se deve ao fato de que os materiais
necessitam possuir compatibilidade no momento da utilizacdo. Neste caso, seria possivel que diferentes empresas
vencessem itens que necessitariam haver compatibilidade entre si, e que nao haveriam tecnicamente meio de se
conseguir que a empresa pudesse atender a tais requisitos, ao se verificar que cada uma atenderia ao descritivo com
diferentes marcas/modelos.

Outro ponto que motivou a escolha por grupo é a economia de Escala o qual leva a administracao a
celebrar contratos mais vantajosos, reduzindo o preco final das contratacées. Assim, considerando a Homogéneidade
de certos itens, esta Unidade Administrativa optou pelo agrupamento de alguns itens em grupo, com o fito de evitar
a Pulverizagao de contratos.

Referente ao questionamento da empresa sobre a restricdo da competitividade, a pesquisa de
mercado realizada indica que diversas empresas fornecem os objetos propostos, assegurando uma concorréncia justa
e competitiva. Portanto, a formacdo de lotes visa melhorar a eficiéncia na aquisicdo do objeto licitado, possibilitando
um processo com fornecedores qualificados para cada grupo e uma administracdo mais eficiente dos contratos.

Referente ao Lote 3, reorganizamos os itens para serem julgados avulso, alterando sua numeragao na
nova SAMS (95, 96, 97, 98 e 99).

b) No tocante a inclusdo como requisito obrigatdrio a apresentag¢ao dos laudos:

O registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) € um processo
regulatério no Brasil que visa garantir a seguranca, eficdcia e qualidade dos produtos médicos disponiveis no
mercado. Isso inclui uma ampla gama de dispositivos médicos, equipamentos, instrumentos e produtos relacionados
a saude, desde seringas e proteses até equipamentos de diagndstico e produtos para a saude bucal. A ANVISA é o
6rgao responsavel por regular e supervisionar produtos médicos no Brasil, e seu papel é fundamental para proteger a
saude publica e garantir que os produtos médicos disponiveis no mercado atendam a padrées rigorosos de seguranca
e qualidade. Para colocar um produto médico no mercado brasileiro, os fabricantes e distribuidores devem seguir um



processo de registro junto a Anvisa. Para que um Fabricante receba o Registro do Produto junto a Anvisa, o processo
regulatério passa por varias verificagcdes de conformidade e qualidade, sendo os principais passos como segue:

1. Classificagdo do Produto: O primeiro passo é determinar a classificacdo do produto médico de
acordo com as regras estabelecidas pela Anvisa. A classificagao é baseada no risco associado ao produto e determina
os requisitos regulatérios especificos a serem seguidos.

2. Elaboragdo do Dossié de Registro: Os fabricantes devem preparar um dossié de registro que contém
informacdes detalhadas sobre o produto médico. Isso inclui dados sobre sua composicdo, fabricacdo, ensaios clinicos
(se aplicavel), estudos de seguranca, eficacia e qualidade, entre outros.

3. Submissao do Pedido de Registro: O fabricante ou seu representante legal no Brasil deve submeter
o dossié de registro a Anvisa. O pedido é feito eletronicamente por meio do sistema especifico da agéncia.

4. Avaliagao pela Anvisa: A Anvisa realiza uma avalia¢gdo detalhada do dossié de registro. Isso envolve
a revisao de todos os documentos e dados fornecidos para garantir que o produto atenda aos requisitos regulatorios
brasileiros.

5. Emissdo do Registro: Se a Anvisa determinar que o produto atende a todas as exigéncias, um
registro é emitido. Esse registro permite que o produto seja comercializado legalmente no Brasil.

6. Vigilancia Pds-Mercado: Apds o registro, a Anvisa continua a monitorar o produto médico no
mercado para garantir sua conformidade continua com as regulamentacgdes. Isso pode incluir inspecdes em locais de
fabricacdo e coleta de informacgdes sobre eventos adversos.

Os aventais hospitalares descartaveis se enquadram como dispositivos médicos, sendo passiveis de
notificagdo na Anvisa para fins de fabricagdo, importagao, distribuicdo e comercializagdo. Sendo que para a
notificacdo junto a ANVISA, a empresa deve informar as normas técnicas e regulamentagdes especificas utilizadas
no desenvolvimento e fabricagdo do produto. (NOTA TECNICA N2 9/2023/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA).

E importante observar que o processo de registro de produtos médicos pode variar dependendo da
classificacdo do produto e das regulamentacdes em vigor. Além disso, a Anvisa pode atualizar suas regulamentagoes
ao longo do tempo para garantir a seguranca e a eficacia dos produtos médicos disponiveis no Brasil.

A obtengao de um registro junto a Anvisa € um processo rigoroso que envolve a revisao detalhada de
informacgbes sobre o produto, sua fabricacdo, ensaios clinicos (se aplicavel), estudos de seguranca e eficacia, entre
outros aspectos. A Anvisa emite o registro apenas quando estd satisfeita de que o produto atende a todas as
exigéncias regulatdrias brasileiras. O detentor do registro de um produto hospitalar junto a Anvisa, que é a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Brasil, é considerado uma fonte confidvel em relacdo a qualidade e a seguranca
desse produto.

O registro de um produto hospitalar pela Anvisa é um selo de aprovacdo que indica que o produto
cumpre os padroes de qualidade, eficacia e seguranca estabelecidos pelas autoridades de saude do Brasil. Isso
confere credibilidade ao fabricante ou detentor do registro, pois demonstra que o produto passou por uma avaliacdo
rigorosa e atende aos requisitos regulatorios.

Desta forma, esta Coordenadoria é do entendimento que CASO SEJA NECESSARIO, esta SESAU/RO
como executante administrativa do processo em tela e responsavel para Analise a aprovacdo das Propostas dos
Licitantes, Conforme Termo de Referéncia e Edital, se reserva o direito de solicitar AMOSTRAS dos produtos
ofertados para avaliacdo técnica, bem como em oportuno momento serd requisitado que juntamente da amostra
sejam apresentados, catdlogos em portugués, prospectos, folders, bulas, LAUDOS ANALITICOS E LABORATORIAIS
dos itens cotados, para complementacao de conformidade do produto ofertado, com as Normas vigentes. Tudo
visando afirmar a conformidade e formar a convicgdo da Camara Técnica desta administracao.

Portanto, Salvo Melhor Juizo, somos do parecer que o registro de produtos médicos na Anvisa é o
requisito fundamental para garantir sua conformidade com as regulamentagdes apontadas no recurso. Nisso as
Normas técnicas de producdo e qualidade requeridas no Recurso foram apreciadas pelo Orgdo Competente e fora
concedido a conformidade para comercializagdo do Produto conforme registro, mesmo assim restando duvida
guanto a qualidade dos Produtos essa administracdo ja procedeu a previsdo da possibilidade de Analise de amostras
acompanhadas de suas respectivas comprovagoes de qualidade quanto a fabricacdo.

Portanto, somos do entendimento que, mantenha-se Inalterado o descritivo solicitado.

c) Das alteragoes:

Incluimos nova SAMS (0056731843), com alteracdo na ordem dos itens/grupos.



Incluimos novo Termo de Referéncia 0056747763, com alteracdo na ordem dos itens/grupos da
planilha 3.3. e 3.3. 3., in grifo em amarelo.

3. DA DECISAO

Isto posto, com fulcro no Art. 164, da Lei 14.133/2021, e item 3.1 do Instrumento Convocatorio,
RECEBO E CONHECO os Pedidos de Esclarecimento interpostos pelas empresas interessadas na participacdo da
licitacdo, em face do Edital do Pregdo Eletronico n.2 90170/2024/SUPEL, e presto os esclarecimentos solicitados, e,
considerando que as modificagbes afetam a formulacdo das propostas de precos, informamos que o prazo de
abertura do certame fica reagendado para o dia 14 de fevereiro de 2025, as 10h (horario de Brasilia - DF), no site :
https://www.comprasgovernamentais.gov.br/, e permanecendo os demais termos do edital inalterados.

Publique-se.

Dé ciéncia a todas as empresas interessadas por meio de regular publicac¢do!

Valdenir Gongalves Junior
Pregoeiro da Comissdo de Licitagao de Saude
SUPEL/RO
Portaria n? 24/2024/GAB-SUPEL/RO

eil Documento assinado eletronicamente por Valdenir Gongalves Junior, Pregoeiro(a), em 30/01/2025, as 11:06,
;;?mm:,. ['#] | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 22, do Decreto n? 21.794,
| eletrdnica de 5 Abril de 2017.

A A autenticidade deste documento pode ser conferida no site portal do SEl, informando o cddigo verificador
0056718832 e o cddigo CRC 22E7D49A.

Referéncia: Caso responda este(a) Resposta, indicar expressamente o Processo n2 0036.007090/2024-38 SEl n2 0056718832


http://www.diof.ro.gov.br/data/uploads/2017/04/Doe-05_04_2017.pdf
http://www.diof.ro.gov.br/data/uploads/2017/04/Doe-05_04_2017.pdf
http://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

