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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 ESCLARECIMENTO E IMPUGNAGAO
PREGAO ELETRONICO: N2. 90100/2025/SUPEL/RO
PROCESSO ADMINISTRATIVO: N2. 0036.047544/2024-11

OBJETO: Aquisi¢do futura, eventual e parcelada de materiais de consumo "FORMULAS, DIETAS ENTERAIS E SUPLEMENTOS
PEDIATRICOS", para atender as demandas das Unidades de Saude do Estado de Ronddnia (HOSPITAL REGIONAL DE CACOAL/HOSPITAL DE URGENCIA E
EMERGENCIA DE CACOAL - HRC/HEURO; HOSPITAL DE BASE ARY PINHEIRO - HBAP; HOSPITAL INFANTIL COSME DAMIAO - HICD; HOSPITAL REGIONAL DE
EXTREMA - HRE; PROGRAMA DE TERAPIA NUTRICIONAL ENTERAL DOMICILIAR - PTNED E NUCLEO DE APOIO E CONCILIACAO - NAC E DO NUCLEO DE
MANDADOS JUDICIAIS - NMJ; HOSPITAL REGIONAL DE BURITIS - HRB; HOSPITAL DE BASE ARY PINHEIRO - NUCLEO DE FISSURADOS - HBAP/NUFIS E
HOSPITAL REGIONAL DE SAO FRANCISCO DO GUAPORE - HRSFG), para o exercicio de 2025, conforme as caracteristicas técnicas especificadas descritas nos
autos.

A Superintendéncia Estadual de LicitagGes - SUPEL, através de seu Pregoeiro e Equipe de Apoio, nomeados por forca das disposi¢des contidas
na Portaria n2 24 de 21 de fevereiro de 2024, publicada no DOE de 26 de fevereiro de 2024 e Portaria n2 92 de 05 de novembro de 2024, publicada no DOE
de 06 de novembro de 2024, informa que elaborou resposta aos pedidos de esclarecimento e impugnacdo apresentados por empresas interessadas,
interpostos em face do PE 90100/2025/SUPEL/RO, conforme abaixo.

1. DAS PRELIMINARES

Em sede de admissibilidade, verificou-se que foram preenchidos os pressupostos de legitimidade, interesse processual, fundamentacao e
tempestividade (nos termos da Lei 14.133/2021, artigos 164, e do item 3.1 do Instrumento Convocatério), conforme comprovam os documentos
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colacionados ao processo administrativo SEl relacionado a este PE 90100/2025/SUPEL, pelo que passo formulagdo das respostas aos pedidos de
Esclarecimento.

2. DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO E DA RESPOSTA DA UNIDADE TECNICA DA CAIS-CENE

2.1) SINTESE DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO DA EMPRESA A - 1 (0058907034):

Ao analisar os itens 10, 11, 12, 13 e 16, observei que o edital menciona embalagens de 125ml, 200ml e 500ml, porém a unidade de fornecimento indicada para
esses itens é LITRO. Diante disso, gostaria de confirmar se, no momento do atendimento ao empenho, posso entregar as embalagens conforme descritas em
cada item ou se sera necessario fornecer a quantidade equivalente a 1 litro, somando multiplas unidades até atingir essa medida.

No caso especifico do item 13, o edital especifica que a embalagem é de até 125ml, porém a unidade de fornecimento indicada é LITRO. Dessa forma, necessito
confirmar se, ao atender um empenho desse item, posso entregar a embalagem de 125ml conforme descrito ou se sera necessdrio fornecer a quantidade
correspondente a 1 litro, ou seja, oito embalagens de 125ml para totalizar a unidade de medida estabelecida.

2.1.1) MANIFESTACAO DA CAIS-CENE:

Em resposta ao pedido de esclarecimento apresentado, cumpre informar que, conforme disposto no Edital do Pregdo Eletrénico n@
90100/2025, a unidade de fornecimento para os itens 10, 11, 12, 13 e 16 esta definida como litro, sendo esta a unidade de medida vinculante para fins de
fornecimento, faturamento e controle.

Nesse sentido, independentemente do volume individual das embalagens descritas nas especificacdes dos itens (ex: 125 ml, 200 ml ou 500
ml), o atendimento ao quantitativo contratado devera observar a conversdo proporcional para litro, de modo que a entrega seja realizada em quantidade
suficiente de unidades para totalizar a metragem liquida exigida.

Especificamente quanto ao item 13, cuja embalagem é de até 125 ml, o fornecedor devera entregar numero suficiente de unidades para
compor o volume de 1 (um) litro, ou seja, oito embalagens de 125 ml por litro contratado, observando-se o mesmo critério para os demais itens com
embalagens inferiores a unidade de medida estabelecida.

Tal diretriz visa assegurar o atendimento as condi¢Oes estipuladas no edital e garantir a regular execugao contratual, conforme os principios da
vinculagdo ao instrumento convocatoério e da legalidade.

3. DO PEDIDO DE IMPUGNAGCAO E DA RESPOSTA DA UNIDADE TECNICA DA CAIS-CENE

3.1) SINTESE DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO DA EMPRESA B - 2 (0058936076):
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1) PRAZO DE VALIDADE

Nesse contexto, visando evitar eventuais imprevistos na logistica de entrega, bem como com o intuito de ampliar a competitividade do certame, a empresa
questiona se este i. Orgdo aceitard produtos substitutos com 50% de validade vigente e nova Carta de Comprometimento de Troca.

2) ROTULO — EXIGENCIA DE RESPONSAVEL TECNICO

Diante disso, a empresa gostaria de confirmar que as exigéncias previstas nos subitens 12.1.8 e 12.1.9, relativas a obrigatoriedade da indicagdo do nome do
responsavel técnico e de seu respectivo nimero de registro na rotulagem do produto, ndo se aplicam ao objeto do presente edital.

3) ITEM 05 DO TERMO DE REFERENCIA DO EDITAL

Diante do exposto, a empresa gostaria de confirmar se o produto APTAMIL SL® 400G, que possui proteinas lacteas, serd aceito para o item 05 do Termo de
referéncia do edital.

4) ITEM 06 DO TERMO DE REFERENCIA DO EDITAL

Diante das caracteristicas apresentadas, a empresa gostaria de confirmar se o produto PREGOMIN® 400G, férmula para lactentes e de seguimento para lactentes
e criangas de primeira infancia, serd aceito para o Iltem 06 do Termo de Referéncia do edital.

5) ITEM 07 DO TERMO DE REFERENCIA DO EDITAL

Diante do exposto, a empresa gostaria de confirmar se o produto NEOCATE LCP® 400G, que é uma férmula infantil para lactentes e de seguimento para lactentes
e/ou criangas de primeira infancia, sera aceito para o Item 07 do Termo de Referéncia do edital.

6) ITEM 08 DO TERMO DE REFERENCIA DO EDITAL

Diante do exposto, a empresa gostaria de confirmar se o produto NEOADVANCE® 400G, indicado para criangas de 1 a 10 anos, sera aceito para o Iltem 08 do
Termo de Referéncia do edital.

7) ITEM 09 DO TERMO DE REFERENCIA DO EDITAL

Nesse sentido, a empresa questiona se o produto APTAMIL SOJA® - 400G, com indicagdao para lactentes de 0 a 12 meses de vida esta apto a atender as
necessidades desta i. Secretaria para Item 09 do Termo de Referéncia do edital.

8) ITENS 11 E 12 DO TERMO DE REFERENCIA DO EDITAL

Considerando as informacgGes acima, a empresa gostaria de confirmar se os produtos NUTRINI STANDARD® (PB 200ML) e NUTRINI PEPTI® (PACK 500ML) que ja
possem seus rotulos adequados as legislagGes vigentes, serdo aceitos para os Itens 11 e 12 do Termo de Referéncia do edital.

9) ITEM 13

Diante do exposto, a empresa gostaria de confirmar se o produto INFATRINI® 125ML, que ndo possui nucleotideos, sera aceito para o Iltem 13 do Termo de
Referéncia do edital.

3.1.1) MANIFESTACAO DA CAIS-CENE:

PRAZO DE VALIDADE
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Em atencdo ao esclarecimento apresentado, informa-se que sera mantido o disposto no Termo de Referéncia, especificamente o subitem
10.3.4, o qual exige que os produtos tenham, no ato da entrega, no minimo 75% da validade total. Contudo, ja esta prevista, em carater excepcional, a
aceitacdo de produtos com até 50% da validade, desde que o fornecedor assine Termo de Compromisso de Troca, garantindo a substituicdo dos produtos
em até 45 dias apds notificacdo.

A exigéncia visa garantir a seguranca sanitdria, a economicidade e a continuidade da assisténcia aos usudrios, ndo configurando restricdo a
competitividade.

Dessa forma, a solicitacdo é indeferida, permanecendo vigente o que ja esta expressamente previsto no certame.
ROTULO — EXIGENCIA DE RESPONSAVEL TECNICO

Considerando a natureza especifica dos itens licitados, voltados a aquisicao de férmulas enterais pediatricas, e com o intuito de adequar o
Termo de Referéncia as normas sanitarias vigentes, serd promovida a atualizagdo do item 12 — CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO, nos seguintes
termos: no subitem 12.1.8, sera suprimida a exigéncia de constar o nome do responsavel técnico nos rétulos e bulas, uma vez que tal requisito ndo se aplica
de forma uniforme a esse tipo de produto, conforme regulamentacdo da Anvisa. Ademais, o subitem 12.1.9 serd suprimido integralmente, por se tratar de
disposicdo cuja redacdo pode gerar interpretacdes ambiguas e cuja manutencdo ndo se mostra imprescindivel para o controle e a verificacdo do objeto
contratado.

Ressalta-se que as alteracdes promovidas no Termo de Referéncia foram devidamente sinalizadas na cor amarela, com o intuito de garantir
transparéncia e facilitar a identificacdo das modifica¢des realizadas.

ITEM 05 DO TERMO DE REFERENCIA DO EDITAL

Em resposta ao questionamento apresentado, informa-se que ndo ha impedimento para a apresentacdao de proposta contendo o produto
APTAMIL SL® 400g no ambito do certame, especificamente em relagdo ao item 05 do Termo de Referéncia.

Ressalta-se, no entanto, que a andlise quanto a aceitabilidade do referido produto sera realizada pela equipe técnica responsdvel, durante a
fase de julgamento das propostas, considerando os critérios e especificacBes técnicas estabelecidos no edital e no Termo de Referéncia, bem como o
atendimento a legislacdo sanitaria vigente.

Dessa forma, a apresentacdo da proposta sera admitida, estando sua eventual aceitacdo condicionada a devida comprovacdo de
conformidade técnica com os requisitos exigidos no instrumento convocatdrio.

ITEM 06 DO TERMO DE REFERENCIA DO EDITAL

Em resposta ao questionamento apresentado, informa-se que ndo ha impedimento para a apresentacdao de proposta contendo o produto
PREGOMIN® 400g no ambito do certame, especificamente em relagdo ao item 06 do Termo de Referéncia.

Ressalta-se, no entanto, que a andlise quanto a aceitabilidade do referido produto sera realizada pela equipe técnica responsdvel, durante a
fase de julgamento das propostas, considerando os critérios e especificacbes técnicas estabelecidos no edital e no Termo de Referéncia, bem como o
atendimento a legislagcdo sanitaria vigente.

Dessa forma, a apresentacdo da proposta sera admitida, estando sua eventual aceitacdo condicionada a devida comprovacdo de
conformidade técnica com os requisitos exigidos no instrumento convocatdrio.
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ITEM 07 DO TERMO DE REFERENCIA DO EDITAL

Em resposta ao questionamento apresentado, informa-se que ndo ha impedimento para a apresentacdao de proposta contendo o produto
NEOCATE LCP® 400g no ambito do certame, especificamente em relagdo ao item 07 do Termo de Referéncia.

Ressalta-se, no entanto, que a andlise quanto a aceitabilidade do referido produto sera realizada pela equipe técnica responsdvel, durante a
fase de julgamento das propostas, considerando os critérios e especificacGes técnicas estabelecidos no edital e no Termo de Referéncia, bem como o
atendimento a legislacdo sanitaria vigente.

Dessa forma, a apresentacdo da proposta sera admitida, estando sua eventual aceitacdo condicionada a devida comprovacdo de
conformidade técnica com os requisitos exigidos no instrumento convocatdrio.

ITEM 08 DO TERMO DE REFERENCIA DO EDITAL

Em resposta ao questionamento apresentado, informa-se que ndo ha impedimento para a apresentacdao de proposta contendo o produto
NEOADVANCE® 400g no ambito do certame, especificamente em relacdo ao item 08 do Termo de Referéncia.

Ressalta-se, no entanto, que a andlise quanto a aceitabilidade do referido produto sera realizada pela equipe técnica responsdvel, durante a
fase de julgamento das propostas, considerando os critérios e especificacBes técnicas estabelecidos no edital e no Termo de Referéncia, bem como o
atendimento a legislagdo sanitaria vigente.

Dessa forma, a apresentacdo da proposta sera admitida, estando sua eventual aceitacdo condicionada a devida comprovacdo de
conformidade técnica com os requisitos exigidos no instrumento convocatdrio.

ITEM 09 DO TERMO DE REFERENCIA DO EDITAL

Em resposta ao questionamento apresentado, informa-se que ndo ha impedimento para a apresentacdao de proposta contendo o produto
APTAMIL SOJA® 400g no ambito do certame, especificamente em relacdo ao item 09 do Termo de Referéncia.

Ressalta-se, no entanto, que a andlise quanto a aceitabilidade do referido produto sera realizada pela equipe técnica responsdvel, durante a
fase de julgamento das propostas, considerando os critérios e especificacBes técnicas estabelecidos no edital e no Termo de Referéncia, bem como o
atendimento a legislacdo sanitaria vigente.

Dessa forma, a apresentacdo da proposta sera admitida, estando sua eventual aceitacdo condicionada a devida comprovacdo de
conformidade técnica com os requisitos exigidos no instrumento convocatdrio.

ITENS 11 E 12 DO TERMO DE REFERENCIA DO EDITAL

Em resposta ao questionamento apresentado, informa-se que ndo ha impedimento para a apresentacdao de proposta contendo o produto
NUTRINI STANDARD® (PB 200ML) e NUTRINI PEPTI® (PACK 500ML) no ambito do certame, especificamente em relacdo aos itens 11 e 12 do Termo de
Referéncia.

Ressalta-se, no entanto, que a andlise quanto a aceitabilidade do referido produto sera realizada pela equipe técnica responsavel, durante a
fase de julgamento das propostas, considerando os critérios e especificacGes técnicas estabelecidos no edital e no Termo de Referéncia, bem como o
atendimento a legislacdo sanitdria vigente.
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Dessa forma, a apresentacdo da proposta serd admitida, estando sua eventual aceitacdo condicionada a devida comprovacdao de
conformidade técnica com os requisitos exigidos no instrumento convocatdrio.
ITEM 13

Em resposta ao questionamento apresentado, informa-se que nao hd impedimento para a apresentacdo de proposta contendo o produto
INFATRINI® 125ML no dmbito do certame, especificamente em rela¢do ao item 13 do Termo de Referéncia.

Ressalta-se, no entanto, que a andlise quanto a aceitabilidade do referido produto serd realizada pela equipe técnica responsavel, durante a
fase de julgamento das propostas, considerando os critérios e especificacbes técnicas estabelecidos no edital e no Termo de Referéncia, bem como o
atendimento a legislacdo sanitdria vigente.

Dessa forma, a apresentacdo da proposta serd admitida, estando sua eventual aceitacdo condicionada a devida comprovacdao de
conformidade técnica com os requisitos exigidos no instrumento convocatdrio.

3.2) SINTESE DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO DA EMPRESA C - 3 (0058907060):

ANEXO | TERMO DE REFERENCIA — ITEM 13.1.5 E SUBITENS (QUALIFICACAO TECNICA) O Termo de Referéncia do Edital exige: “13.1.5.11. Certificado de
Autorizacdo de Funcionamento (AFE), ativa, emitida pela ANVISA, que comprove a situacdo regular para a pratica de atividades relacionadas a armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extracdo, fabricacdo, fracionamento, importacdo, producdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacéo e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou
enchimento de gases medicinais e produtos para saude, de acordo com a RDC n2 16, de 1 2 de abril de 2014.”

A tal exigéncia acima descrita, ndo se aplica para o objeto deste referido processo, onde se exige para o registro de preco futura e eventual aquisicdo de
“FORMULAS, DIETAS ENTERAIS E SUPLEMENTOS PEDIATRIACOS”

Tendo em vista que a AGENCIA NACIONAL DA VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA) ndo emite Autorizacdo de Funcionamento (AFE) na drea de alimentos, conforme
informativos em anexo. Assim, a Autorizacdo de Funcionamento — ou Certificado de AFE — é destinado a farmacias, drogarias, empresas de medicamentos e
insumos farmacéuticos e empresas que trabalham com produtos para salde, cosméticos ou saneantes.

Isto posto, tal exigéncia torna-se despropositada além de exorbitante.

3.2.1) MANIFESTAGAO DA CAIS-CENE:

Em atencdo ao questionamento sobre a exigéncia do Certificado de Autorizacdo de Funcionamento (AFE), ativa, emitida pela ANVISA,
esclarecemos que tal requisito foi devidamente fundamentado no Termo de Referéncia (TR) e encontra respaldo na legislagdo sanitdria vigente.

Conforme disposto no TR, o documento exigido comprova a situacdo regular da empresa para a pratica de atividades relacionadas a
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extracdo, fabricacdo, fracionamento, importacdo, producdo, purificacdo, reembalagem,
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sintese, transformacgdo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes, saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais e produtos para saude, nos termos da Resolugdao RDC n? 16, de 12 de abril de 2014.

A exigéncia da AFE se justifica pelo fato de que os produtos contemplados no objeto da licitacdo, especificamente as formulas enterais, ndo
sao classificados como alimentos convencionais, mas sim como produtos para a saude, sujeitos a regulamentacdo especifica da ANVISA.

A Resolucdo RDC n? 503, de 27 de maio de 2021, define nutricdo enteral como "alimento para fins especiais, com ingestdo controlada de
nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composicao definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para uso por sondas ou via oral,
industrializado ou nao, utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou complementar a alimentacdao oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme
suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutencdo dos tecidos, drgaos ou sistemas".

Além disso, a Lei n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973, classifica os produtos dietéticos como correlatos de saude, estabelecendo que seu
uso esta vinculado a protecdo da saude individual ou coletiva. Da mesma forma, a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, em seu artigo 39, inciso |,
conceitua produtos dietéticos como "produtos tecnicamente elaborados para atender as necessidades dietéticas de pessoas em condicoes fisioldgicas
especiais", reafirmando sua natureza de produto de saude.

A Lei n2 6.360/1976, alterada pela Lei n2 13.097/2015, impde a obrigatoriedade da AFE para empresas que atuam com produtos para a saude,
incluindo produtos dietéticos. Conforme o artigo 50 dessa legislacao:

"O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerd de autorizagdo da ANVISA, concedida mediante a solicitagdo de cadastramento de suas
atividades, do pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria e de outros requisitos definidos em regulamentacdo especifica da ANVISA."

Embora a Resolug¢do RDC n2 16/2014 ndo mencionasse expressamente a exigéncia da AFE para produtos dietéticos a época de sua publicacdo,
a atualizacdo legislativa posterior (Lei n2 13.097/2015) passou a exigir a AFE para tais produtos, consolidando a necessidade de regularizacdo das empresas
fornecedoras perante a ANVISA.

Assim, a exigéncia constante no TR ndo é arbitraria, restritiva ou desproporcional, mas sim um requisito técnico e legalmente embasado,
necessario para assegurar a seguranca sanitaria dos produtos adquiridos e a conformidade das empresas fornecedoras com a legislagdo vigente.

Dessa forma, a exigéncia da Autorizacdo de Funcionamento (AFE), ativa e emitida pela ANVISA, esta plenamente fundamentada na legislacao
sanitaria vigente, sendo indispensavel para garantir que os fornecedores estejam regularmente habilitados para a comercializacdo, armazenamento e
distribuicdo de dietas enterais.

A exigéncia visa, ainda, assegurar que todas as empresas participantes do certame estejam em conformidade com as normas de vigilancia
sanitaria, garantindo a seguranca e qualidade dos produtos destinados ao atendimento hospitalar e domiciliar.

Portanto, considerando os dispositivos legais supracitados, reitera-se a manutencao da exigéncia da AFE no Termo de Referéncia, pois trata-se
de requisito técnico e juridico essencial para a contratacdo de fornecedores devidamente habilitados para a comercializacdo de produtos dietéticos
classificados como correlatos para a saude.

Ademais, Serd promovida a atualizacdo da redac¢do do Termo de Referéncia para incluir, de forma adequada, a mencdo a Lei n? 13.097/2015
como atualizacdo da Resolu¢do RDC n2 16/2014, no que se refere a exigéncia de Certificado de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) emitido pela ANVISA.

Ressalta-se que as alteragdes promovidas no Termo de Referéncia foram devidamente sinalizadas na cor amarela, com o intuito de garantir
transparéncia e facilitar a identificacdo das modifica¢des realizadas.
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4. DA DECISAO

Isto posto, com fulcro no Art. 164, da Lei 14.133/2021, e item 3.1 do Instrumento Convocatério, RECEBO E CONHECO os Pedidos de
Esclarecimento e Impugnacdo interpostos pelas empresas interessadas na participacdo da licitacdo, em face do Edital do Pregdo Eletronico n.2
90100/2025/SUPEL, e presto os esclarecimentos solicitados, e, considerando que NAO afetam a formulag¢do das propostas de precos, informamos que a data
de abertura do certame fica reagendada para o dia 30 de abril de 2025, as 10h (hordrio 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 publica¢ado!

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

1
SEl
assinatura L 2
eletronica

Documento assinado eletronicamente por Valdenir Gongalves Junior, Pregoeiro(a), em 08/04/2025, as 13:10, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 29, do Decreto n? 21.794, de 5 Abril de 2017.

Referéncia: Caso responda este(a) Resposta, indicar expressamente o Processo n2 0036.047544/2024-11 SEl n2 0059089607
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