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RONDONIA

Governo do Estado

GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA
Superintendéncia Estadual de Compras e Licitagdes - SUPEL
Comissdo de Satde 42 - SUPEL-COSAU4

TERMO

JULGAMENTO DE RECURSO
PREGAO ELETRONICO: N2.90100/2025/SUPEL/RO

OBJETO: Aquisicdo 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 Rondbnia .

Processo: 0036.047544/2024-11

Recorrentes: NUTRI CARE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA CNPJ n.2 22.680.187/0003-16 (item 01) e LAVIE HOSPITALAR LTDA CNPJ n.2 37.626.154/0001-
01 (itens 22, 23, 26 e 30)

Recorrida: SUPPORT PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA MG - CNPJ n.2 01.107.391/0012-63

1. PRELIMINARES
1. Do Recurso

Tratam-se de recursos administrativos interpostos, tempestivamente, pelas empresas NUTRI CARE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA, CNPJ n.2
22.680.187/0003-16 doravante denominada Recorrente , contra a decisdo da Pregoeiro que declarou a licitante SUPPORT PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA
MG, doravante denominada recorrida, vencedora para o item 01 e LAVIE HOSPITALAR LTDA CNPJ n.2 37.626.154/0001-01 doravante denominada
Recorrente, contra a decisdo da Pregoeira que declarou a licitante SUPPORT PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA MG, vencedora para os itens: 22, 23, 26 e
30 do Pregdo Eletrdnico n2.90100/2025/SUPEL/RO

As razbes recursais foram juntadas aos autos 0062059902 , 0062060477 , bem como as contrarrazbes apresentadas pela
Recorrida 0062059509 . A integra das razbes e das contrarrazées do referido pregdo estdo disponiveis ao publico em geral no Portal Nacional de
Contratagdes Publicas (PNCP) por meio do seguinte link: https://pncp.gov.br/app/editais/04696490000163/2025/35.

2. DOS RECURSOS

0 regulamento de licitagdo e contratos, Lei n2 14.133/2021 estabeleceu 0 momento e os prazos para intencionar recurso, apresentar suas
razBes e contrarrazdes. De acordo com os incisos | e Il do art. 165 da Lei n. 14.133/202, caberd recurso no prazo de trés dias Uteis contado da data de
intimagdo ou de lavratura da ata, em face de:

a) ato que defira ou indefira pedido de pré-qualificagdo de interessado ou de inscrigdo em registro cadastral, sua alteragdo ou cancelamento;

b) julgamento das propostas;

c).ato de habilitagdo ou inabilitagdo de licitante;

d) anulagdo ou revogagdo da licitagdo;

e) extingdo do contrato, quando determinada por ato unilateral e escrito da Administrag&o;

Il - pedido de reconsideragdo, no prazo de 3 (trés) dias Uteis, contado da data de intimagéo, relativamente a ato do qual ndo caiba recurso hierarquico.

§ 12 Quanto ao recurso apresentado em virtude do disposto nas alineas “b” e “c” do inciso | do caput deste artigo, serdo observadas as seguintes disposigdes:

| - a intengdo de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob pena de preclusdo, e o prazo para apresentagdo das razdes recursais previsto no inciso |
do caput deste artigo serd iniciado na data de intimagdo ou de lavratura da ata de habilitagdo ou inabilitagdo ou, na hipétese de adogdo da inversdo de fases
prevista no § 12 do art. 17 desta Lei, da ata de julgamento;

Nesse sentido, considerando que a inteng3o de recorrer da empresa NUTRI CARE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA, e LAVIE HOSPITALAR LTDA,
foram registrados em 01/07/2025, CONHECO a intengdo de recorrer de ambas as empresas por tempestiva, com fulcro no inciso | do § 12 do art. 165 da
Lei 14.133/21, bem como item 13 do Instrumento Convocatério, de forma igual, CONHECO os recursos, eis interposto por ambas dentro do prazo limite
para apresentagdo de 01/07/2025.

3. DAS ALEGAGCOES DA RECORRENTE NUTRI CARE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA

A recorrente NUTRI CARE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA , apresentou recurso contra sua inabilitagio, o que possibilitou & empresa
SUPPORT PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA arrematar o item 01 do Pregdo. Segundo a mesma, apesar de ter juntado documentos de habilitagdo junto com
a proposta, a recorrente foi considerada inabilitada por ndo ter apresentado os documentos de habilitagdo no momento da convocagdo.

Destaca-se os seguintes trechos do recurso:

A Recorrente arrematou em 04/06/2025, no Pregdo Eletrénicos n2 90100/2025, cujo objeto é registro de precos para futura e eventual de férmulas, dietas
enterais e suplementos pediatricos, o item 01

()

Entretanto, ao se fazer a verificagdo da habilitagdo, a Recorrente foi considerada inabilitada, por ndo ter apresentado os documentos de habilitagdo no
momento da convocagdo

()

Cumpre esclarecer que a auséncia de envio dos documentos no momento da convocagdo, em 04/06/2025, decorreu exclusivamente de um equivoco
operacional no momento do upload dos arquivos, ndo refletindo qualquer auséncia ou irregularidade documental por parte da Recorrente. Ressalta-se que os
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documentos de habilitagdo ja haviam sido previamente inseridos no sistema em 12/05/2025, juntamente com a proposta realinhada, evidenciando o
atendimento tempestivo as exigéncias editalicias e a plena capacidade da empresa de participar do certame.

()

Sobre o tema, importa ter em vista que o presente certame ¢é regido pelo Decreto n®. 28.874/2024, o qual, em seu art. 13, prevé a admissibilidade de
saneamento de “erros ou falhas que ndo alterem a substancia das propostas, dos documentos e sua validade juridica”. Ou seja, a norma de regéncia, forte nos
principios da razoabilidade, da proporcionalidade e do interesse publico, admite o saneamento de “erros e falhas” que ndo comprometam a substancia das
propostas, afastando qualquer possibilidade de interpretagdo caracterizadora de excesso de formalismo

()

Diante do exposto, resta demonstrado que a Recorrente atende plenamente as exigéncias editalicias, sendo a falha apontada de natureza exclusivamente
formal e perfeitamente sanavel. A regularidade documental e a condigdo de habilitagdo estavam configuradas desde 12/05/2025, motivo pelo qual se impde a
revisdo da decisdo de inabilitagdo, em respeito ao interesse publico e aos principios que norteiam o certame

Ressalte-se que os argumentos da Recorrente podem ser consultados na integra na Pegca Recursal 0062059902 juntadas aos autos e
disponiveis para consulta publica no PNCP por meio do link ja fornecido neste documento.

4. DAS ALEGAGCOES DA RECORRENTE LAVIE HOSPITALAR LTDA

A recorrente LAVIE HOSPITALAR LTDA, apresentou recurso contra decisdo da Pregoeira que a inabilitou para os itens 22, 23, 26,30 sob a
justificativa de que a a recorrente ndo teria apresentado AFE (Certificado de Autorizagdo de Funcionamento).

Destaca-se os seguintes trechos do recurso:
()

Nobre Julgador, a recorrente foi inabilitada no presente certame por entendimento da sra pregoeira de que a recorrente ndo teria apresentado AFE (Certificado
de Autorizagdo de Funcionamento), documento supostamente emitido pela ANVISA, in verbis:
(...)

Ocorre que, emérito julgador, a recorrente, em que pese a decisdo da pregoeira, pedimos vénia para discordar e pedir que seja revisto o entendimento, pois, a
Resolugdo RDC n? 16/2014 estabelece a obrigatoriedade da AFE para empresas que desempenham atividades relacionadas a fabricagdo, armazenagem,
transporte e distribui¢do dos seguintes produtos: medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos e similares.

No caso de leite especial, objeto do certame, ndo se enquadra em nenhum dos produtos regulamentados pela RDC, pois ndo se trata de medicamentos, mas
de alimentagdo.

()

Em que pese estar claro a intengdo editalicia e a preocupagdo desta administragdo em se acautelar com documentos que deem respaldo a melhor contratagdo,
a exigéncia acima, ndo encontra respaldo na legislagdo de regéncia.

Ao final a recorrente ainda argumenta:

Considerando que a interpretagdo da norma requer, necessariamente, considerar o sistema no qual se insere, de modo a relaciona-la com outras concernentes
ao mesmo objeto, no caso em questdo, em especial a finalidade do processo licitatério e os principios do interesse publico e da economicidade.

Por fim, e ndo menos importante, nesse mesmo procedimento a empresa J & A COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS MEDICOS-HOSPITALARES LTDA
deixou de apresentar a AFE, apresentando apenas RDC’S e isengdes da AFE e mesmo assim foi habilitada, em flagrante desproporcionalidade de decisdo, com
afronta ao principio da isonomia.

Ressalte-se que os argumentos da Recorrente podem ser consultados na integra na Pega Recursal 0062060477 juntadas aos autos e
disponiveis para consulta publica no PNCP por meio do link ja fornecido neste documento.

5. DAS CONTRARRAZOES DA EMPRESA SUPPORT PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA MG

A empresa SUPPORT PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA MG apresentou contrarrazdes 0062059509 ao recurso da Recorrente NUTRI CARE
PRODUTOS PARA SAUDE LTDA, dos quais destacamos o0s seguintes pontos:

Como é de conhecimento deste i. Pregoeiro, a Recorrente NUTRI CARE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA, motivada pelo inconformismo com a decisdo desta i.
Secretaria, em que a empresa recorrente foi inabilitada por ndo apresentar, no momento oportuno, os documentos exigidos para habilitagdo, conforme
previsto no edital e na legislagdo aplicavel. Em suas razdes recursais, alega que a auséncia decorreu de falha operacional no envio dos arquivos, sustentando
que os documentos ja haviam sido inseridos no sistema anteriormente, e que, portanto, a falha seria sanavel, com base nos principios da razoabilidade,
proporcionalidade e interesse publico.

Como podemos observar no chat do portal, a convocagdo foi feita com prévia e o sistema encerra o prazo sem nenhum arquivo enviado.

Entretanto, as razdes do recurso interposto pela Recorrente ndo merecem prosperar. Ela foi convocada novamente em 24/06/2025 no chat e n3o respondeu ao
pregoeiro, logo sem éxito na resposta o pregoeiro seguiu com a inabilitagdo, por falta de retorno do fornecedor

Ademais, a alegagdo de que os documentos estavam “previamente anexados” ndo supre a exigéncia de envio formal no momento da convocagdo, etapa que
visa garantir a igualdade de condigdes entre os licitantes e a seguranga juridica do procedimento.

A jurisprudéncia do TCU e a doutrina especializada reconhecem que o saneamento é admitido apenas para corrigir falhas formais em documentos ja

apresentados, e ndo para suprir a auséncia de apresentagdo no momento processual adequado. A flexibilizagdo pretendida pela recorrente comprometeria a
integridade do certame e abriria precedentes indesejaveis.

Ressalte-se que os argumentos da apresentados pela recorrida em contrarrazdes 0062059509 foram juntados aos autos e podem ser
consultados na integra, encontrando-se disponivel para consulta publica no PNCP por meio do link ja fornecido neste documento.

6. DO PARECER TECNICO DA SESAU ACERCA DO RECURSO INTERPOSTO PELA RECORRENTE LAVIE HOSPITALAR LTDA

Para andlise da qualificagdo técnica da licitante, a Comissdo solicitou a unidade requisitante da licitagdo, responsavel pela elaboragdo do
Termo de Referéncia, andlise dos documentos encaminhamos pela empresa. Tendo dessa forma se manifestado:

()

Compreendemos que a questdo da exigéncia da AFE para nutrigdo enteral pode gerar interpretagdes diversas, dada a complexidade da legislagdo sanitaria
brasileira. No entanto, o posicionamento desta Secretaria de Estado da Saude de Rondénia (SESAU-RO) visa manter a exigéncia da AFE para o fornecimento de
"Férmulas, Dietas Enterais e Suplementos Pediatricos". Nossa decisdo estd pautada no entendimento de que a nutrigdo enteral, embora relacionada a
alimentagéo, é classificada como "produto para a satide" e "produto dietético classificado como correlato para a satde", conforme a RDC n2 503/2021 e a Lei
n25.991/1973.

A Lei n2 6.360/1976, em seu artigo 39, inciso |, conceitua produtos dietéticos como "produtos tecnicamente elaborados para atender as necessidades dietéticas
de pessoas em condigdes fisioldgicas especiais”. Adicionalmente, a Lei n2 13.097/2015 alterou a Lei n2 6.360/1976, tornando obrigatéria a AFE para empresas
que atuam com produtos para a saude, incluindo produtos dietéticos. O artigo 50 da Lei n? 6.360/1976, com a alteracdo da Lei n2 13.097/2015, expressa
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claramente que o funcionamento de tais empresas "dependera de autorizagdo da ANVISA, concedida mediante a solicitagdo de cadastramento de suas
atividades, do pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitdria e de outros requisitos definidos em regulamentagdo especifica da ANVISA".
Portanto, a exigéncia de AFE para o fornecimento de nutrigdo enteral, conforme previsto no Termo de Referéncia, ndo se configura como arbitrdria, restritiva
ou desproporcional. Pelo contrario, trata-se de um requisito técnico e legalmente embasado, fundamental para assegurar a seguranga sanitaria dos produtos
adquiridos e a conformidade das empresas fornecedoras com a legislagdo vigente.

Quanto ao argumento apresentado no recurso sobre a empresa J & A COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS MEDICOS-HOSPITALARES LTDA ter sido
habilitada sem a apresentagdo da AFE, mas com RDCs e isengdes, é importante esclarecer que o aceite da documentagdo da referida empresa ocorreu
mediante a apresentagdo do protocolo de liberagdo para emissdo da AFE. Tal procedimento é aceitdvel, uma vez que o protocolo comprova a solicitagdo e o
inicio do processo de regularizagdo junto a ANVISA, convalidando o ato de aceite em momento pretérito e n3o representando desvio normativo. Para sanar
qualquer ddvida remanescente, apresentamos, em anexo a este oficio, a AFE da empresa J & A COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS MEDICOS-
HOSPITALARES LTDA (0062394073), demonstrando sua regularizagdo.

No que tange ao Oficio 338/2015, enderecado a empresa Danone, anexado ao recurso, informamos que o documento em questdo trata-se de uma
comunicagdo interna da ANVISA e ndo de um documento oficial normativo que dispense a AFE para a area de alimentos para fins especiais. Além disso, a Lei
n2 13.097/2015, posterior a data do oficio apresentado, consolidou a exigéncia da AFE para produtos dietéticos. Destacamos que esta Secretaria ndo possui
informagdes sobre o contexto especifico em que a referida carta foi apresentada, ndo sendo, portanto, uma base para desconsiderar a legislagdo sanitaria
atual.

Ressalte-se que o Parecer emitido pela SESAU foi elaborado por técnico cuja a expertise o habilita para tanto.
7. DA ANALISE DO RECURSO
Passa-se aos pontos dos recursos interpostos pelas Recorrentes:

Os recursos interpostos pelas Recorrentes contestam a decisdo que inabilitou para o item 01 a recorrente Nutre e para os itens 01, 22, 23,
26,30 a recorrente Lavie Hospitalar, declarando vencedora a Recorrida SUPPORT PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA MG para os itens 01, 22, 23, 26, 30
no PREGAO ELETRONICO: N2. 90100/2025/SUPEL/RO, apontando inabilitacdo indevida. Ressalte-se que a anélise da equipe técnica demandante, sobre
o tépico relacionado a qualificagdo técnica da recorrida Lavie Hospitalar Ltda, ndo identificou pontos especificos em que os recurso interposto merega
provimento.

1. Questionamento da recorrente NUTRI CARE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA acerca de sua inabilitagdo em razdo de ndo envio de
documentos quando convocada:

A recorrente questiona que a Pregoeira a inabilitou em razdo de ndo envio de documentos quando convocado. De acordo com a mesma
apesar de ter deixado de enviar os documentos de habilitagdo quando convocado na data de 04/06/2025, n3o seria motivo para inabilitagdo uma vez que
os documentos foram enviados junto com a proposta no dia 12/05/2025.

A recorrida justifica que a auséncia do envio de documentos quando convocado no dia 04/06/2025, decorreu de um equivoco operacional.
Alega que como os documentos de habilitagdo ja haviam sido enviado no dia 12/05/2025, ndo seria motivo para inabilitd-lo por ndo ter atendido ao
chamado do dia 04/06/2025.

Antes de avangarmos para qualquer analise, é importante fazermos uma linha do tempo dos atos ocorridos na sessdo do Pregdo No.
90100/2025/SUPEL/RO.

A abertura da sessdo ocorreu no dia 30/04/2025 as 10hs:00min horario de Brasilia, com o envio das propostas a Unidade Gestora para
verificagdo de conformidade.

No dia 12/05/2025 a recorrente foi CONVOCADA PARA ENVIAR PROPOSTA DE PRECO ajustada ao ultimo lance por ela ofertado.

No dia 04/06/2025 a recorrente teve A PROPOSTA ACEITA com base em Parecer n? 17/2025/CAIS-CENE - 0060132132 emitido pelo corpo
técnico da SESAU

No dia 04/06/2025 a recorrente foi convocada para envio dos documentos de habilitagdo.

No dia 24/06/2025 a recorrente foi inabilitada pelo ndo envio dos anexos.

E importante esse resgate para entendermos que apesar de o objetivo da licitacdo ser de assegurar a sele¢do da proposta apta a gerar o
resultado de contratagdo mais vantajoso para a Administragdo Publica, a licitagdo também tem o propdsito de assegurar tratamento isondmico entre os
licitantes e esse Ultimo sé é possivel com o estabelecimento de regras que deve ser aplicados a todos que participam do certame.

O Pregdo é composto da fase de lance, fase de verificagdo e conformidade da proposta com as suas respectiva aceita e posteriormente a
verificacdo dos documentos de habilitacdo da proposta aceita. E na habilitacdo que os licitantes apresentam seus documentos para para comprovar sua
aptiddo para celebrar um negdcio com a Administragdo Publica.

Durante a vigéncia do Decreto Federal n. 10.024/2019, conforme art. 19 daquela norma os documentos de habilitagdo eram enviados junto
com a proposta:

Art. 19. Cabera ao licitante interessado em participar do pregdo, na forma eletronica:
| - credenciar-se previamente no Sicaf ou, na hipdtese de que trata o §22 do art. 52, no sistema eletrénico utilizado no certame;

Il - remeter, no prazo estabelecido, exclusivamente via sistema, os documentos de habilitacdo e a proposta e, quando necessério, os documentos
complementares;

Art. 25. O prazo fixado para a apresentagdo das propostas e dos documentos de habilitagdo ndo serd inferior a oito dias Uteis, contado da data de publicagdo
do aviso do edital.

Apresentagdo da proposta e dos documentos de habilitagdo pelo licitante

Art. 26. Apos a divulgagdo do edital no sitio eletrnico, os licitantes encaminhardo, exclusivamente por meio do sistema, concomitantemente com os

sessdo publica.
§ 12 A etapa de que trata o caput sera encerrada com a abertura da sessdo publica.

§ 22 Os licitantes poderdo deixar de apresentar os documentos de habilitagdo que constem do Sicaf e de sistemas semelhantes mantidos pelos Estados, pelo
Distrito Federal ou pelos Municipios, quando a licitagdo for realizada por esses entes federativos, assegurado aos demais licitantes o direito de acesso aos
dados constantes dos sistemas.

acesso e senha.

Art. 39. Encerrada a etapa de negociagdo de que trata o art. 38, o pregoeiro examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequagdo ao
objeto e a compatibilidade do prego em relagdo ao maximo estipulado para contratagdo no edital, observado o disposto no paragrafo tnico do art. 72 e no § 92
do art. 26, e verificard a habilitagdo do licitante conforme disposigGes do edital, observado o disposto no Capitulo X.
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Ou seja, na égide do Decreto Federal n. 10.024/2019, todos os licitante enviavam suas propostas acompanhadas de documentos de
habilitagdo (simultaneamente) e os documentos de habilitagdo eram verificados pelo pregoeiro apds exame da proposta classificada em primeiro lugar.
Ja a Lein. 14.133/2021, ndo aderiu a sistematica, antes o contrario além de estabelecer no seu art. 17 as fases do processo licitatorio, fez a previsdo de
quando seria possivel a entrega do documento de habilitagdo juntamente com a proposta:

Art. 17. O processo de licitagdo observara as seguintes fases, em sequéncia:
| - preparatoria;

Il - de divulgagdo do edital de licitagdo;

Il - de apresentagdo de propostas e lances, quando for o caso;

IV - de julgamento;

V - de habilitagdo;

VI - recursal;

VIl - de homologagdo.

§ 12 A fase referida no inciso V do caput deste artigo podera, mediante ato motivado com explicitacdo dos beneficios decorrentes, anteceder as fases
referidas nos incisos Il e IV do caput deste artigo, desde que expressamente previsto no edital de licitagdo.

Como é possivel concluir do artigo transcrito, a licitagdo segue um fluxo e a chegada de uma etapa implica preclusdo da etapa anterior, veja:

PROPOSTAS E
LANCES

PREPARATORIO DIVULGACAD

JULGAMENTO HABILITAGAD RECURSAL HOMOLOGAGAD

A imagem acima demonstra que cada etapa da licitagdo reflete atos, ora da Administracdo, ora do licitante. Pela Iégica, a confirmacgdo de
um ato implica na preclusdo do ato anterior. Nesse contexto, ndo pode a licitante antes de ter passado pelo julgamento de sua proposta submeter
documentos para analise. N3o cabe ao licitante determinar o momento em que encaminha os documentos, muito menos pode o Pregoeiro estabelecer
a ordem das fases da licitagdo. Aceitar o documento de acordo com sua fase ndo é uma faculdade do Pregoeiro, mas sim uma obrigagdo, pois sua atuagdo
deverd estar adstrita aos comandos legais.

O Instrumento Convocatério ndo previa inversdo de fases, sendo essa a Unica hipotese em que se admite a entrega dos documentos de
habilitagdo juntamente com as propostas. Observe o que diz a Instrugdo Normativa 73 da SEGES acerca da Unica hip6tese de recebimento de documentos
de habilitagdo junto com a proposta:

Art. 13. Cabera ao licitante interessado em participar da licitagdo, na forma eletrénica:

| - credenciar-se previamente no Sicaf ou, na hipdtese de que trata o § 22 do art. 72, no sistema eletronico utilizado no certame;

Il - remeter, no prazo estabelecido, exclusivamente via sistema, a proposta com o prego ou o desconto e, na hipétese de_inversio de fases, os documentos de
habilitagdo, observado o disposto no caput e no § 12 do art. 39, até a data e hora marcadas para abertura da sessdo;

Inclusive é importante registrar, que o proprio sistema comprasnet ainda n3o esta preparado para recebimento de proposta e habilitagdo
quando da inversdo de fase:

@ PREGAO ELETRONICO PELA LEI N.2 14.133/2021 | MANUAL | VISAD GOVERNO @

6. Acompanhamento da sessdo publica e atuacdo do pregoeiro

* 0 sistema emite aviso sobre a abertura da sessdo publica, na data e hordrio estabelecidos.

p Clicar o botdo Prosseguir.

* A possibilidade de inversdo de fases, com a apresentacdo da documentacdo de habilitacdo e das

propostas de modo simultdneo e anterior ao seu julgamento destas, ainda sera implementada no|

sistema, conforme os §§ 12 e 22 do art. 82 da IN SEGES/ME n.2 73, de 2022.

No dia 12/05/2025, a Pregoeira conduta do certame dirigiu-se a recorrida para solicitar envio de propostas e nada mencionou acerca dos
documentos de habilitagdo:
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X
Mensagens
Visualize aqui as mensagens da Sessdo Publica
Pregéo Eletrénico N° 90100/2025 @
Mensagem do Pregoeiro ltem 13

Para 27.501524/0001-12 - Senhor Licitante, Sera aberto
o campo anexo do item 13 para envio das propostas
para ositens13 e 28.

Mensagem do Pregoeiro Item 13

Para 27501524/0001-12 - Considerando que nao houve
manifestacdo, daremos prosseguimento ao certame.

Mensagem do Pregoeiro ltem 1

Sr. Fornecedor NUTRI CARE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA, CNPJ 22.680.187/0003-16, voce foi convocado
para enviar anexos para o item 1. Prazo para encerrar o
envio: 13:51:00 do dia 12/05/2025. Justificativa: para
envio da proposta ajustada.

Mensagem do Pregoeiro Item 1

Para 22 680 187/0003-16 - Senhor Licitante, Sera aberto
b campo anexo do item 01 para envio das propostas
para os itens 01.02,03

Junto com a proposta enviada pelo licitante, foi enviado também os documentos de habilitagdo. E claro que houve um ruptura da etapa,
pois ao baixar os documentos a Pregoeira abriu 0os documentos de habilitagdo (até porque ndo estavam nomeados como documentos de habilitagdo), e
todos os licitantes tiveram acesso a eles antes de a licitante sequer ter a proposta aceita.

@ comprasgoue T

LT —— -

Selecao de fornecedores - Adjudicagao/Homologacao

Pregao Eletronico N 90100/2025  (Lei4132/2020
UASG 925373 - SUPERINTEND ESTAD DE COMPRAS E LICITAGOES-RO @ Deta aments

i et Menor reco / Maior Desconto Modo cisputs Aberto ~ ~

22600187/000315 NUTRICARE PRODUTOS PARA SAUDE LT

erososTALpd

PROROSTA REALINHADAO3-06-2025pd1

No dia 04/06/2025, apés aceitagdo da proposta da licitante, a pregoeira convocou a empresa para envio de documentos de habilitagdo,
mas nada foi enviado tampouco justificado.

De acordo com o item 12.4 do Instrumento Convocatério, os licitantes poderiam deixar de apresentar os documentos de habilitagdo que
constassem no SICAF e/ou Cadastro Geral de Fornecedores — CAGEFOR da SUPEL. Nesse sentido, a Pregoeira realizou consulta junto ao Sistema de
Cadastro Unificado de Fornecedores - SICAF, para confirmar se os documentos no sistema contidos supririam aqueles exigidos em termo de referéncia.

Contudo, da analise do SICAF, verificou-se que empresa ndo tinha informagdes quanto a a qualificagdo técnica prevista no item 13.1.5 do
Termo de Referéncia. Veja as exigéncias do TR:

13.1.5 QUALIFICAGAO TECNICA:

13.135.1. A empresa pretensa fornecedora do objeto desta licitagdo deverd realizar comprovagdo de sua Capacidade Técnica por meio de documento oficial e
legitimo, fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado, de forma a permitir a devida conferéncia por parte da Administragdo Publica sobre a
aptiddo da empresa para fornecer o objeto conforme as estritas definigdes do Termo de Referéncia, comprovando o desempenho satisfatério da licitante em
fornecimento pertinente e compativel com o objeto da licitagdo, conforme o Art. 67 da Lei 14.133 de 01 de abril de 2021.

13.135.2. Comprovagdo de experiéncia anterior em objetos similares: Os licitantes deverdo apresentar comprovagao de experiéncia prévia similar ao objeto
desta licitagdo (férmulas, dietas enterais e suplementos pediatricos), mediante a apresentagdo de atestados, contratos ou outros documentos que evidenciem
a capacidade técnica.

13.135.3. Os atestados deverdo ser compativeis com os objetos da presente contratagdo, apresentando no minimo 20% (vinte por cento) dos quantitativos
dos itens que a licitante ira participar.

13.135.4. Nos termos do art. 67, § 12, a exigéncia de atestados restringe-se as parcelas de maior relevancia ou valor significativo do objeto da licitagdo,
caracterizadas como aquelas cujo valor individual seja igual ou superior a 4% (quatro por cento) do valor total estimado da contratagdo.

13.135.5. Ademais, em atendimento ao apontamento da Procuradoria-Geral do Estado (PGE), sdo consideradas como parcelas de maior relevancia ou valor
significativo do objeto os itens 6, 7 e 10.

13.135.6. Poderd ser admitida, para fins de comprovagdo de quantitativo minimo, a apresentagdo de diferentes atestados, com objeto similar de complexidade
tecnoldgica e operacional equivalente ou superior, mediante a comprovagdo que evidenciem o fornecimento dos bens, comprovando a entrega de bens da
mesma natureza;
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13.135.7. Os atestados de capacidade técnica podem ser apresentados em nome da matriz ou da filial da empresa licitante, devendo estar devidamente
assinados, carimbado e em papel timbrado da empresa ou 6rgédo que adquiriu os produtos;

13.135.8. A falta de comprovagdo da capacidade técnica nos termos exigidos no edital implicara na desclassificagdo do licitante.

13.135.9. Os Atestado(s) ou certiddo(s) de capacidade técnica e operacional devem:

Estar em nome da licitante;

Ser fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado, que comprove (m) o fornecimento de item em caracteristicas, quantidades e complexidade
tecnoldgica e operacional equivalentes ou superior as do objeto deste pregdo,

indicar o local, a natureza, o volume, as quantidades, os prazos e outros dados caracteristicos dos materiais de consumo;

13.135.10. Apresentar o Alvara Sanitario (Estadual e/ou Municipal) atualizado, ou cadastramento definitivo emitido por drgéo de Vigilancia Sanitaria local do
fornecedor proponente caso o proponente for o fabricante ou detentor do registro do produto no Brasil, no ato da assinatura do contrato.

13.135.11. Certificado de Autorizagdo de Funcionamento (AFE), ativa, emitida pela ANVISA, que comprove a situagdo regular para a pratica de atividades
relacionadas a armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedigcdo, exportagdo, extragdo, fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgdo, purificagdo,
reembalagem, sintese, transformagdo 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.

Nesse sentido, a Pregoeira obediéncia ao disposto no art. 17 da Lei 14.133/2021, inabilitou a empresa pelo n3o envio da documentagdo
quando convocada, uma vez que os Unicos documentos enviados pela mesma ocorrem antes da fase de aceitagdo da proposta.

Ademais, o envio de documentos de habilitagdo sem que tenha havido uma prévia andlise da proposta e a consequente aceitagdo, pode
sugerir conhecimento prévio por parte do licitante de que sua proposta sera aceita, uma vez que conforme art. 63, |l da Lei n. 14.133/2021 somente
aqueles classificados serdo convocados para apresentar a documentagdo:

Art. 63. Na fase de habilitagdo das licitagdes serdo observadas as seguintes disposigdes:

| - podera ser exigida dos licitantes a declaragdo de que atendem aos requisitos de habilitagdo, e o declarante responderd pela veracidade das informagdes
prestadas, na forma da lei;

I - sera exigida a apresentagdo dos documentos de habilitagdo apenas pelo licitante vencedor, exceto quando a fase de habilitagdo anteceder a de julgamento;

O §29do art. 39 da IN 73/SEGES, replica o disposto na Lei de licitagdes: que sera exigido a apresentagdo dos documentos de habilitagdo
apenas do licitante vencedor, exceto quando a fase de habilitagdo anteceder as fases referidas nos incisos Ill e IV do art. 82, observado, nesta hipdtese, o
disposto no § 22 do art. 64 da Lei n2 14.133, de 2021.

Em um artigo publicado no site do Professor Ronny Charles, intitulado: O A “NOVA” SISTEMATICA DO PREGAO ELETRONICO NA LEI N2
14.133/2021: UMA ANALISE SOBRE O PROCEDIMENTO DE HABILITACAO, faz-se a seguinte observagdo:

"Fato é que, na prdtica, a apr ¢do dos doc tos de habitagédo previamente a sesséo publica, como estabelecido no Decreto n? 10.024/2019 torna o
procedimento muito mais célere. Ademais, do ponto de vista da empresa licitante, que atua no dia a dia participando de pregédes eletrénicos, faz-se
necessdrio or izar e seus doc »s antes da do publica. Contudo, néo ob as procedi is de tal si jtica, esta ndo

Em vista disso, invocar formalismo moderado ndo seria a alternativa, dada a razdo de que o ato de habilitagdo exige uma forma prevista na
Lei n. 14.133/2021, devendo portanto ser observado durante todo o curso do processo licitatério.

Diante do exposto, considerando que documentos disponiveis no SICAF ndo eram suficientes para seguir com analise da habilitagdo, tendo
em vista a auséncia de comprovantes referentes a qualificagdo técnica da empresa, a Pregoeira dentro dos preceitos legais, que regem o processo
licitatdrio, fundada no principio da isonomia e da legalidade procedeu com a inabilitagdo da recorrente. Diante do exposto, entende-se que
os questionamentos da recorrida ndo consubstanciam a reforma da decisdo da Pregoeira, considerando-se portanto improcedente o recurso.

2. Questionamento da recorrente LAVIE HOSPITALAR LTDA acerca da exigéncia de qualificagdo técnica

A recorrente LAVIE HOSPITALAR LTDA alega que foi inabilitada indevidamente em virtude da ndo apresentacdo da Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) pela ANVISA. Argumenta que o item que arrematou no certame (DIETA INFANTIL, INDICAGCAO: PREMATURO/BAIXO
PESO, ASPECTO FiSICO:PO, USO:ENTERAL OU ORAL, ENRIQUECIDA COM LC-PUFAS. EMBALAGEM/APRESENTACAO: LATAS DE ATE 400 GRAMAS), ndo se
submete a regulamentagdo RESOLUCAO RDC n. 16/2014. Como comprovagdo apresenta um Oficio da ANVISA enderecado & empresa DANONE LTDA,
datado de 19 de maio de 2015, por meio do qual esclarece diretamente a empresa a questdo da regulamentacio.

Os questionamentos da recorrente, foram também objeto de pedido de impugnagdo antes da abertura do Pregdo. A época, a recorrente
apresentou impugnag¢do questionando a exigéncia do Certificado de Funcionamento (AFE). A Pregoeira recepcionou o pedido de impugnagdo e
encaminhou a Unidade requisitante, tendo sido devidamente respondido por meio do despacho 0058981731 e a resposta 0059089607 foi publicada no
site da SUPEL, no sistema COMPRASNET e enviada ao licitante por e-mail :

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

ANEXO | TERMO DE REFERENCIA — ITEM 13.1.5 E SUBITENS (QUALIFICACAO TéCNICA) O Termo de Referéncia do Edital exige: “13.1.5.11. Certificado de
Autorizagdo de Funcionamento (AFE), ativa, emitida pela ANVISA, que comprove a situagdo regular para a pratica de atividades relacionadas a armazenamento,
distribuigdo, embalagem, expedicdo, exportagdo, extragdo, fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese,
transformagdo 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 satde, de acordo com a RDC n2 16, de 1 @ 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 prego futura e eventual aquisicdo de
“FORMULAS, DIETAS ENTERAIS E SUPLEMENTOS PEDIATRIACOS”

Tendo em vista que a AGENCIA NACIONAL DA VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA) ndo emite Autorizagdo de Funcionamento (AFE) na 4rea de alimentos, conforme
informativos em anexo. Assim, a Autorizagdo de Funcionamento — ou Certificado de AFE — é destinado a farmdacias, drogarias, empresas de medicamentos e
insumos farmacéuticos e empresas que trabalham com produtos para satide, cosméticos ou saneantes.

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

3.2.1) MANIFESTACAO DA CAIS-CENE:
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Em atengdo ao questionamento sobre a exigéncia do Certificado de Autorizagdo de Funcionamento (AFE), ativa, emitida pela ANVISA, esclarecemos que tal
requisito foi devidamente fundamentado no Termo de Referéncia (TR) e encontra respaldo na legislagdo sanitaria vigente.

Conforme disposto no TR, o documento exigido comprova a situagdo regular da empresa para a pratica de atividades relacionadas a armazenamento,
distribuigdo, embalagem, expedi¢do, exportagdo, extragdo, fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese,
transformagdo 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 satde, nos termos da Resolugdo 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 licitagdo, especificamente as formulas enterais, ndo sdo classificados
como alimentos convencionais, mas sim como produtos para a saude, sujeitos a regulamentagdo especifica da ANVISA.

A Resolugdo RDC n2 503, de 27 de maio de 2021, define nutrigdo enteral como "alimento para fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma
isolada ou combinada, de composigdo definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para uso por sondas ou via oral, industrializado ou néo,
utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou complementar a alimentagdo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades
nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutengdo dos tecidos, drgdos 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 estd vinculado a
protegdo da saude individual ou coletiva. Da mesma forma, a Lei n2 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 condigdes fisiologicas especiais", reafirmando sua natureza
de produto de saude.

A Lei n? 6.360/1976, alterada pela Lei n® 13.097/2015, imp&e a obrigatoriedade da AFE para empresas que atuam com produtos para a saude, incluindo
produtos dietéticos. Conforme o artigo 50 dessa legislagdo:

"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 Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitdria e de outros requisitos definidos em regulamentagdo especifica da ANVISA."
Embora a Resolugdo RDC n? 16/2014 ndo mencionasse expressamente a exigéncia da AFE para produtos dietéticos a época de sua publica¢do, a atualizagdo
legislativa posterior (Lei n2 13.097/2015) passou a exigir a AFE para tais produtos, consolidando a necessidade de regularizagdo das empresas fornecedoras
perante a ANVISA.

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

Dessa forma, a exigéncia da Autorizagdo de Funcionamento (AFE), ativa e emitida pela ANVISA, esta plenamente fundamentada na legislagdo sanitaria vigente,
sendo indispensavel para garantir que os fornecedores estejam regularmente habilitados para a comercializagdo, armazenamento e distribuigdo 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 seguranga e qualidade dos produtos destinados ao atendimento hospitalar e domiciliar.

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

Ademais, Serd promovida a atualiza¢do da redagdo do Termo de Referéncia para incluir, de forma adequada, a mengdo a Lei n2 13.097/2015 como atualizagdo
da Resolugdo RDC n? 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 identificagdo das modificagdes realizadas.

Nesse sentido, pautado na legislagdo que rege a matéria, a SESAU manteve a exigéncia de comprovagdo de Autorizagdo de Funcionamento
(AFE), ativa, emitida pela ANVISA. A recorrente ao participar da licitagdo assinou declaragdo acerca das condigdes de participagdo, cuja o acesso € publico
no préprio portal PNCP e foi juntado aos autos no id. 0061770027:

@ Compras.govbr UASG 925373 - SUPERINTEND.ESTAD.DE COMPRAS E LICITACOES-RO
PREGAOQ 90100/2025

1. RELATORIO DE DECLARAGOES

i. Condigbes de participagio

Manifesto ciéncia em relago ao inteiro teor do ato convocatdrio e dos seus anexos, concordo com suas condigbes,
respondendo pela veracidade das informagdes prestadas, na forma da lei.

Declaro que minha proposta econdmica compreendera a integralidade dos custos para atendimento dos direitos
trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal de 1988, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengoes
coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data da sua entrega em definitivo.

ii. Declaragbes para fins de habilitagao

Atendo aos requisitos de habilitagio previstos em lei e no instrumento convocatorio.

Inexiste impedimento & minha habilitagio e comunicarei a superveniéncia de ocorréncia impeditiva ao 6rgdo ou entidade
contratante.

Cumpro as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia Social,
previstas em lei e em outras normas especificas, quando cabiveis.

Manifesto ciéncia em relagio a todas as informagdes e condigGes locais para o cumprimento das obrigagdes objeto da
licitagdo.

Cumpro o disposto no inciso XXXl do art. 7° da Constituigio Federal de 1988, que proibe o trabalho noturno, perigoso ou
insalubre a menores de dezoito e de qualquer trabalho a menores de dezesseis anos, salvo na condigdo de aprendiz, a
partir de guatorze anos.
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v. Relagao de fornecedores que declararam que cumprem e estao cientes de todas as declaragbes acima:

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acaoc=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=64735008&i...

Fornecedor Data declaragio Outras declarages (2)
£ 35.041.852/0001-01 - BIONUTRI COMERCIO E 29/04/2025 16:50 Tratamento diferenciado ME/EPP: Nio
¢ REPRESENTACOES DE FRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES Programa de Integridade: Nio
i LTDA
i Porte Empresa: Grande Empresa
27.501.524/0001-12 - EQ SERVICOS DE NUTRICAO LTDA 13/04/2025 12:11 Tratamento diferenciado ME/EPP: Sim
¢ Porte Empresa: ME ou EPP Programa de Integridade: Sim

49.324.221/0001-04 - FRESENIUS KAEBI BRASIL LTDA. 29,/04/2025 15:54 Tratamento diferenciado ME/EPP: Nio

{ Porte Empresa: Grande Empresa Programa de Integridade: Sim
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Copyright Compras. gov. br
@ Compras.govbr UASG 925373 - SUPERINTEND.ESTAD.DE COMPRAS E LICITACOES-RO
PREGAO 90100/2025

v. Relagdo de fornecedores que declararam que cumprem e estio cientes de todas as declaragbes acima:

Fornecedor Data declaragio Outras declaragdes (2)

i 46.672.090/0001-68 - INTEGRALMED DISTRIBUIDORA LTDA 29/04/2025 15:57 Tratamento difercnciado ME/EPP: Sim
{ Porte Empresa: ME ou EPP Programa de Integridade: Nio
49.059.257/0001-08 - ] & A COMERCIO E REPRESENTACOES DE § 29/04/2025 16:35 Tratamento difercnciade ME/EPP: Sim
: PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA Programa de Integridade: Nio
i Porte Empresa: ME ou EPP
37.626.154/0001-01 - LAVIE HOSPITALAR. LTDA 15/04/2025 09:22 Tratamento difercnciado ME/EPP: Sim
Porte Empresa: ME ou EPP Programa de Integridade: Nio
£ 22.680.187/0003-16 - NUTRI CARE PRODUTOS PARA SAUDE 29/04/2025 16:22 Tratamento difercnciado ME/EPP: Nio
i LTDA Programa de Integridade: Nio
E Porte Empresa: Grande Empresa
15.655.026/0001-45 - RNL TRADE AND FACILITIES LTDA 24/04/2025 19:54 Tratamento diferenciado ME/EPP: 5im

i Porte Empresa: ME ou EPP Programa de Integridade: Sim

Ao declarar que a empresa tinha ciéncia do inteiro teor e os anexos do Instrumento Convocatério, a recorrente manifesta ciéncia inclusive
quanto a exigéncia de Certificado de Funcionamento (AFE) para o item que arrematou. A recorrente também declarou que tinha habilitagdo para
participar do certame. Com o questionamento posterior, é de se concluir inclusive, que a recorrente apresentou declaragdo inveridica.

No decorrer do certame, a Pregoeira diligenciou em em trés ocasides
diferentes, 0061253257, 0061515061, 0061618859 , 0061672762 , 0061716044 , oportunizando a empresa o documento solicitado. Em ultimo a
Pregoeira enviou despacho a SESAU com o seguinte questionamento:
De: SUPEL-COSAU4
Para: CAIS-CENE
Processo N2: 0036.047544/2024-11
Assunto: Informagdes Pareceres 29, 35 0061515061, 0061618859

Senhora Coordenadora Técnica,

Informo que amanh3, dia 01.07.2025, daremos seguimento ao Pregdo 90100/2025. Como ¢é possivel verificar nos autos, a SUPEL/RO, cumpriu diligéncia mais
de uma vez com o fim de buscar informagdes para confirmar se a empresa LAVIE HOSPITALAR LTDA, que a empresa teve sua proposta aceita para
os itens: 22, 23, 26, 30, atende aos requisitos de qualificagdo técnica.

Do mesmo modo, a SESAU ja analisou mais de uma vez os documentos da empresa e constatou que a mesma ndo apresentou o Autorizagdo de
Funcionamento (AFE), ativo e emitido pela ANVISA em atendimento ao item 13.1.5.11 do Termo de Referéncia.

Ocorre que a empresa durante a Sessdo do Pregdo Eletronico, informou o seguinte: " De 37.626.154/0001-01 - "... Sr. Pregoeiro, foi apresentado o comunicado
da ANVISA quanto a isen¢do da AFE, onde até o to ndo foi regul do para a drea de alimentos, pois o objeto da Licitagdo se trata da aquisi¢do
de FORMULAS, DIETAS ENTERAIS E SUPLEMENTOS PEDIATRICOS, o documento equivalente a AFE é o Alvard Sanitdrio visto que todo estabelecimento na

o,

drea de alimentos deve ser previamente licenciado pela autoridade Sanitdria competente E: I/Municipal...".

Gostaria gentilmente de apenas confirmar se as informagGes prestadas pelo licitante procedem, pois caso ndo tenham fundamento serd necessario a
convocagdo dos préximos colocados para o item.

Atenciosamente.
Comissdo de Licitagdo - COSAU4

Como resposta, a Secretaria Estadual de Saude Respondeu:

De: CAIS-CENE
Para: SUPEL-COSAU4
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Processo N2: 0036.047544/2024-11
Assunto: Informagdes Pareceres 29, 35 0061515061, 0061618859

Senhor(a),

Em resposta ao Despacho (0061672762), tras a luz a resposta quanto ao Pedido de Impugnagdo - LAVIE HOSPITALAR LTDA (0058907060), segue redagdo:

"Certificado de Autoriza¢do de Funcionamento (AFE), ativa, emitida pela ANVISA, esclarecemos que tal requisito foi devidamente fundamentado no Termo
de Referéncia (TR) e encontra respaldo na legislagdo sanitaria vigente.

Conforme disposto no TR, o documento exigido comprova a situagdo regular da empresa para a pratica de atividades relacionadas a armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedicdo, exporta¢do, extracdo, fabricagdo, fracionamento, importacdo, produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese,
transformagdo 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 satide, nos termos da Resolugdo RDC n2 16, de 12 de abril de 2014.

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

A Resolugdo RDC n2 503, de 27 de maio de 2021, define nutrigdo enteral como "alimento para fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na
forma isolada ou combinada, de composicdo definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para uso por sondas ou via oral, industrializado
ou ndo, utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou compl ar a ali acdo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas
necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutencgdo dos tecidos, 6rgdos ou sistemas".

Além disso, a Lei n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973, classifica os produtos dietéticos como correlatos de satde, estabelecendo que seu uso esta vinculado
a protegdo da saude individual ou coletiva. Da mesma forma, a Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, em seu artigo 3¢, inciso |, conceitua produtos
dietéticos como "produtos tecnicamente elaborados para atender as necessidades dietéticas de pessoas em condigdes fisiologicas especiais”, reafirmando
sua natureza de produto de satde.

A Lei n2 6.360/1976, alterada pela Lei n® 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 legislagdo:

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

Embora a Resolugdo RDC n2 16/2014 n3o mencionasse expressamente a exigéncia da AFE para produtos dietéticos a época de sua publicagdo, a atualizagdo
legislativa posterior (Lei n2 13.097/2015) passou a exigir a AFE para tais produtos, consolidando a necessidade de regularizagdo 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, necessério para
assegurar a seguranga sanitdria dos produtos adquiridos e a conformidade das empresas fornecedoras com a legislagdo vigente.

Dessa forma, a exigéncia da Autoriza¢do de Funcionamento (AFE), ativa e emitida pela ANVISA, esta plenamente fundamentada na legislacdo sanitaria
vigente, sendo indispensavel para garantir que os fornecedores estejam regularmente habilitados para a comercializagdo, 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 manutengdo da exigéncia da AFE no Termo de Referéncia, pois trata-se de requisito
técnico e juridico essencial para a contratagdo de fornecedores devidamente habilitados para a comercializagdo de produtos dietéticos classificados
como correlatos para a saude.

Ademais, Serd promovida a atualiza¢do da redag¢do do Termo de Referéncia para incluir, de forma adequada, a meng3o a Lei n® 13.097/2015 como atualizagdo
da Resolugdo RDC n? 16/2014, no que se refere a exigéncia de Certificado de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) emitido pela ANVISA.

Ressalta-se que as alteragées promovidas no Termo de Referéncia foram devidamente sinalizadas na cor amarela, com o intuito de garantir transparéncia e
facilitar a identificagdo das modificagoes realizadas.

Portanto, diante da analise realizadas e considerando ndo haver mais atos a serem realizados por esta setorial, e feito as atividades necessérias, deve-se ser
restituido para fins de continuidade processual."

A redagdo foi ajustada, conforme podemos identificar no Termo de Referéncia (0059011978), item 13.1.5.11, vejamos a seguir:

13.1.5.11. Certificado de Autorizagdo de Funcionamento (AFE), ativo e emitido pela ANVISA, que comprove a regularidade da empresa para o exercicio de
atividades relacionadas ao armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportagdo, extragdo, fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgdo,
purificagdo, reembalagem, sintese, transformacdo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos de uso humano, cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes, saneantes, gases medicinais e produtos para a saide, bem como produtos dietéticos classificados como correlatos para a satde, nos termos
da Resolugdo RDC n2 16, de 12 de abril de 2014, atualizada pela Lei n? 13.097, de 19 de janeiro de 2015.

Diante ao exposto, ndo consta a apresentagido da Autorizacdo de Funcionamento (AFE), prevista no termo de referéncia do item 13.1.5.11.

Atenciosamente.

De acordo com a Unidade Gestora, a exigéncia de AFE para o tipo de objeto é uma pratica reiterada nos processos da Secretaria que esta
amparado pela legislagdo que rege a matéria: 1. Resolugdo RDC n? 16, de 12 de abril de 2014, 2. Resolugdo RDC n2 503, de 27 de maio de 2021, 3. Lei n2
5.991, de 17 de dezembro de 1973, 4. Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, alterada pela Lei n® 13.097/2015.

Nesse sentido, ndo pode a Pregoeira afastar a expertise dos técnicos da Unidade Gestora, pois os Pareceres que fundamentaram a decisdo
da Pregoeira sdo de extrema relevancia, tendo em vista que foram elaborados por técnicos com conhecimento sobre o tema.

O que se observa no presente caso, € que a recorrente apresentou declaragdo inveridica, confirmando que tinha conhecimento do edital e
seus anexos, afirmando que possuia habilitagdo para o certame. Diante do exposto, entende-se que os questionamentos da recorrida ndo
consubstanciam a reforma da decisdo da Pregoeira, considerando-se portanto improcedente o recurso.

3. Questionamento da recorrente LAVIE HOSPITALAR LTDA acerca da aceitagdo da qualificagdo técnica da empresa exigéncia de qualificagdo
técnica da empresa J & A COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

A recorrente alega que a empresa J & A COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA deixou de apresentar
a Autorizagdo de Funcionamento - AFE e ainda assim foi habilitada para os itens: 04, 05, 14, 17, 18, 19, 20, 21, 24, 29 e 31. Ocorre que conforme Oficio n?
38377/2025/SESAU-GENE n. 0062624978, a unidade técnica responsavel pela analise da das qualificagdes técnica informou que o aceite da documentagdo
da referida empresa ocorreu mediante a apresentagdo do protocolo de liberagdo para emissdo da AFE. Tal procedimento podera ser levado em conta, uma
vez que o protocolo comprova a solicitagdo e o inicio do processo de regularizagdo junto a ANVISA, convalidando o ato de aceite em momento pretérito e
ndo representando desvio normativo.

Inclusive, em diligéncia a Unidade Gestora constatou que a referida licenga ja emitida pela empresa, comprovando que o a empresa havia
de fato protocolado o pedido dentro do prazo. Nesse sentido, ndo pode a Pregoeira afastar a expertise dos técnicos da Unidade Gestora, pois os
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Pareceres que fundamentaram a decisdo da Pregoeira sdo de extrema relevancia, tendo em vista que foram elaborados por técnicos com conhecimento
sobre o tema

8. CONCLUSAO

O objetivo da licitagdo é assegurar a selegdo da proposta apta a gerar o resultado de contratagdo mais vantajoso para a Administragdo
Publica, com tratamento isonémico entre os licitantes promovendo uma justa competicdo, sempre respeitando o0s principios constitucionais,
administrativos e especialmente aqueles que regem o processo licitatério dentre eles o da Legalidade, Eficiéncia, Razoabilidade, Isonomia,
Proporcionalidade e do Julgamento Objetivo. Considerando a andlise da Pregoeira neste julgamento e a manifestagdo técnica da SESAU relativamente a
qualificagdo técnica, entende-se que os recursos apresentados pelas empresas NUTRI CARE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA e LAVIE HOSPITALAR LTDA NAO
MERECEM PROVIMENTO.

9. POSICIONAMENTO DA PREGOEIRA

Por todo o exposto, os recurso interpostos sdo conhecidos por atenderem aos requisitos de admissibilidade. Contudo, considerando a
andlise técnica da SESAU e desta Pregoeira e sua equipe de apoio, em consonancia com os Principios que regem as licitagdes publicas, os argumentos das
recorrente ndo sdo suficientes para invalidar a decisdo que declarou a empresa SUPPORT PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA vencedora para os itens: 01,
22, 23, 26 e 30 do Pregdo Eletrdnico n2 90100/2025/SUPEL/RO. Assim, o julgamento desta Pregoeira é pela IMPROCEDENCIA dos recursos, mantendo-
se a decisdo original. Encaminhe-se os autos a autoridade superior para analise, consideragdo e decisdo final sobre o recurso administrativo em questdo.

Porto Velho - RO, data e hora do sistema.

JANAINA MUNIZ LOBATO
Pregoeira Comissao de Licitagdo - SUPEL COSAU-4

Documento assinado eletronicamente por Janaina Muniz Lobato, Pregoeiro(a), em 30/07/2025, as 11:58, conforme hordrio oficial de Brasilia, com
fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 22, do Decreto n? 21.794, de 5 Abril de 2017.

il
sel &
assinatura
eletrdnica

Referéncia: Caso responda este(a) Termo, indicar expressamente o Processo n2 0036.047544/2024-11 SEI n2 0062553325
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RONDONIA
-* —
Governo do Estado

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

Decisdo n® 87/2025/SUPEL-ASTEC

Pregio Eletronico n. 90100/2025
Processo Administrativo: 0036.047544/2024-11
Interessada: Secretaria de Estado da Assisténcia e do Desenvolvimento Social - SEAS

Objeto: Aquisicdo futura, eventual e parcelada de materiais de consumo "FORMULAS, DIETAS ENTERAIS E SUPLEMENTOS PEDIATRICOS", para atender as demandas das Unidades

de Satde do Estado de Rondénia (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 CONCILIAGAO - 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.
Assunto: Decisdo em julgamento de recurso.

Vistos, etc.

Aportaram os autos para elaboragdo de decisdo da autoridade superior, nos termos do artigo 165, inciso |, §22 da Lei n2 14.133/2021.

Os autos do presente processo versam sobre procedimento licitatério na modalidade Pregdo Eletronico, que tem por objeto a aquisi¢do futura,
eventual e parcelada de materiais de consumo "FORMULAS, DIETAS ENTERAIS E SUPLEMENTOS PEDIATRICOS", para atender as demandas das Unidades de Satide
do Estado de Rondénia (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, gerenciado pela

Secretaria de Estado da Saude - SESAU.

Verifica-se a interposi¢do de uma pluralidade de recursos em face da decisdo da condutora do certame, desse modo, necessario se faz pontuar

cada recurso e suas contrarrazdes, vez que trazem a baila irresignagdes que envolvem suas préprias inabilitagdes, sendo vejamos:

. Recorrente: NUTRI CARE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - Recurso (0062059902) / SUPPORT PRODUTOS NUTRICIONAIS

LTDA - ContrarrazGes (0062059509);
. Recorrente: LAVIE HOSPITALAR LTDA - Recurso (0062060477).

Desse modo, passamos a analise recursal.

No tocante as razdes recursais arguidas pela empresa NUTRI CARE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA (0062059902), a recorrente traz a baila
irresignagbes acerca da decisdo que declarou a sua inabilitagdo no Item 1 do presente certame por ndo ter apresentado os documentos de habilitagdo no
momento da convocagdo. Em resumo, a recorrente sustenta que a auséncia de envio dos documentos no momento oportuno se deu em razdo de falha
operacional no upload dos arquivos, contudo, discorre que isso ndo reflete qualquer irregularidade, pois os documentos de habilitagdo ja haviam sido

previamente inseridos no sistema no dia 12/05/2025.

Cumpre destacar que, o art. 17 da Lei n.2 14.133/2021 estabelece que a licitagdo devera observar, como regra, a seguinte sequéncia de fases:
preparatdria, divulgacdo do edital de licitagdo, apresentagdo de propostas e lances, julgamento, habilitagdo, recursal e homologagdo. No entanto, conforme o §

12 do referido artigo, é possivel a inversdo das fases de julgamento e habilitagdo, caso expressamente previsto no edital.

Nesse espeque, reforga-se que o art. 62 e seguintes da Lei de Licitagdes se referem a fase de habilitagdo, restando claro que é nessa fase que

deverio ser encaminhados os documentos de habilitagio pelo licitante vencedor. E o que dispde o art. 63, inciso II, do referido normativo:

Art. 63. Na fase de habilitagdo das licitagdes serdo observadas as seguintes disposi¢des:
[..]

Il - serd exigida a apresentagdo dos documentos de habilitagdo apenas pelo licitante vencedor, exceto quando a fase de habilitagdo anteceder a de julgamento;

Portanto, ndo sendo o caso de inversdo de fases no presente certame, ao apresentar os documentos de habilitagdo de forma antecipada, junto
com a proposta, a licitante desrespeitou a ordem procedimental estabelecida pela Lei. Tal conduta compromete a regularidade e lisura do procedimento

licitatdrio, na medida em que fere os principios norteadores das contrata¢des publicas (art. 52 da Lei n.2 14.133/2021), notadamente o principio da isonomia.

Destaca-se que, a legislagdo é clara quanto a forma e o momento do envio das propostas e documentos de habilitagdo. A estrita observancia da

ordem das fases ndo é mera formalidade, mas uma garantia de seguranca juridica e tratamento isondmico entre os participantes.
Desta feita, ressalta-se o explanado pela Pregoeira em seu Termo de Julgamento de Recurso (0062553325), in verbis:
Antes de avangarmos para qualquer andlise, é importante fazermos uma linha do tempo dos atos ocorridos na sessdo do Pregdo N2.90100/2025/SUPEL/RO.
A abertura da sessdo ocorreu no dia 30/04/2025 as 10hs:00min horario de Brasilia, com o envio das propostas a Unidade Gestora para verificagdo de conformidade.
No dia 12/05/2025 a recorrente foi CONVOCADA PARA ENVIAR PROPOSTA DE PRECO ajustada ao udltimo lance por ela ofertado.
No dia 04/06/2025 a recorrente teve A PROPOSTA ACEITA com base em Parecer n? 17/2025/CAIS-CENE - 0060132132 emitido pelo corpo técnico da SESAU
No dia 04/06/2025 a recorrente foi convocada para envio dos documentos de habilitaggo.
No dia 24/06/2025 a recorrente foi inabilitada pelo ndo envio dos anexos.

L.
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No dia 04/06/2025, apés aceitagdo da proposta da licitante, a pregoeira convocou a empresa para envio de documentos de habilitagdo, mas nada foi enviado
tampouco justificado.

De acordo com o item 12.4 do Instrumento Convocatdrio, os licitantes poderiam deixar de apresentar os documentos de habilitagdo que constassem no SICAF e/ou
Cadastro Geral de Fornecedores — CAGEFOR da SUPEL. Nesse sentido, a Pregoeira realizou consulta junto ao Sistema de Cadastro Unificado de Fornecedores - SICAF,
para confirmar se os documentos no sistema contidos supririam aqueles exigidos em termo de referéncia.

Contudo, da andlise do SICAF, verificou-se que empresa ndo tinha informagdes quanto a a qualificagdo técnica prevista no item 13.1.5 do Termo de Referéncia. Veja
as exigéncias do TR:

[...]

Nesse sentido, a Pregoeira obediéncia ao disposto no art. 17 da Lei 14.133/2021, inabilitou a empresa pelo ndo envio da documentagdo quando convocada, uma vez
que os Unicos documentos enviados pela mesma ocorrem antes da fase de aceitagdo da proposta.

[..]

Em vista disso, invocar formalismo moderado ndo seria a alternativa, dada a razdo de que o ato de habilitagdo exige uma forma prevista na Lei n. 14.133/2021,
devendo portanto ser observado durante todo o curso do processo licitatério.

Diante do exposto, considerando que documentos disponiveis no SICAF ndo eram suficientes para seguir com andlise da habilitagdo, tendo em vista a auséncia de
comprovantes referentes a qualificagdo técnica da empresa, a Pregoeira dentro dos preceitos legais, que regem o processo licitatdrio, fundada no principio da
isonomia e da legalidade procedeu com a inabilitagdo da recorrente. Diante do exposto, entende-se que os questionamentos da recorrida ndo consubstanciam a
reforma da decisdo da Pregoeira, considerando-se portanto improcedente o recurso.

Neste cenario, ressalta-se o previsto no item 12.4 e seguintes do Instrumento Convocatdrio (0058482518) acerca da documentagdo de habilitagdo:
12.4. Os licitantes poderdo deixar de apresentar os documentos de habilitagdo que constem do SICAF e/ou Cadastro Geral de Fornecedores — CAGEFOR da SUPEL,
assegurando aos demais licitantes o direito de acesso aos dados constantes dos sistemas.

12.4.1. E de responsabilidade do licitante conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no SICAF e manté-los atualizados junto aos 6rgdos responséveis pela
informagdo, devendo proceder, imediatamente, a corre¢do ou a alteragdo dos registros tdo logo identifique incorregdo ou aqueles se tornem desatualizados.

12.5. A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar inabilitagdo.

12.6 A verificagdo pelo pregoeiro, em sitios eletronicos oficiais de 6rgdos e entidades emissores de certiddes constitui meio legal de prova, para fins de habilitagdo.
12.7. O Pregoeiro, ap6s da aceitagdo do(s) item(ns), convocara a licitante melhor classificada para que, no prazo de até 2 (duas) horas, se outro prazo ndo for
fixado, envie os documentos de habilitagdo.

[..]

12.18. As licitantes que deixarem de apresentar os documentos exigidos para a Habilitagdo ou os apresentar em desacordo com o estabelecido neste Edital, serdo
inabilitadas.

Como se sabe, o edital constitui o instrumento normativo que rege o certame, e tem como escopo garantir seguranca juridica durante todo o
desenvolvimento da licitagdo.

Acerca do tema, tém-se os seguintes julgados:

O Principio da Vinculagdo ao Instrumento Convocatédrio se traduz na regra de que o edital faz lei entre as partes, devendo os seus termos serem observados até o final
do certame, vez que vinculam as partes. (STJ - REsp: 354977 SC 2001/0128406-6, Relator: Ministro HUMBERTO GOMES DE BARROS, Data de Julgamento: 18/11/2003,
T1- PRIMEIRA TURMA, Data de Publicagdo: DJ 09.12.2003 p. 213).

ADMINISTRATIVO. LICITAGAO. PREGAO. PROPOSTA EM DESACORDO COM O EDITAL. IMPOSSIBILIDADE. PRINCiPIO DA VINCULAGAO AO INSTRUMENTO
CONVOCATORIO. IMPOSITIVO. A observancia dos principios que norteiam as licitagdes em geral, especificamente os da legalidade e da vinculagdo ao instrumento
convocatdrio, é essencial para o resguardo do interesse publico, o qual compreende ndo s os interesses especificos da Administragdo Publica como também os de
toda coletividade. Em outros termos, a adstricdo as normas editalicias restringe a atuagdo da Administragdo, impondo-lhe a desclassificagdo de licitante que
descumpre as exigéncias previamente estabelecidas no ato normativo. Ndo ha irregularidade na inabilitacdo de participante que ndo atendeu integralmente as
exigéncias _editalicias, previamente estabelecidas. Decisdo mantida. agravo de instrumento improvido. (TRF-4 - AG: 50035356220214040000 5003535-
62.2021.4.04.0000, Relator: LUIS ALBERTO D'AZEVEDO AURVALLE, Data de Julgamento: 14/07/2021, QUARTA TURMA).

APELAGAO CIVEL. MANDADO DE SEGURANCA. ATO TIDO COMO ILEGAL PRATICADO PELO DIRETOR-GERAL E PELA PRESIDENTE DA COMISSAO PERMANTENTE DE
LICITAGAO DO TRIBUNAL DE JUSTIGA DE SANTA CATARINA. DENEGAGAO DA ORDEM. RECURSO DA LICITANTE. AUTORIDADE COATORA QUE SE NEGOU A RECEBER A
PROPOSTA DA IMPETRANTE EM RAZAO DE ATRASO DE 4 (QUATRO) MINUTOS. TESE DE OFENSA AO PRINCIPIO DA SUPREMACIA DO INTERESSE PUBLICO. ALEGADO
FORMALISMO EXACERBADO. TESES INSUBSISTENTES. DIREITO LIQUIDO E CERTO NAO EVIDENCIADO. ATRASO OCORRIDO EM RAZAO DE ACIDENTE DE TRANSITO.

Eis o principio da vinculagdo ao edital." (NIEBUHR, Joel de Menezes. Licitagdo Publica e Contrato Administrativo. 6. ed. Belo Horizonte: Férum, 2023. p. 90-91). APELO
CONHECIDO E DESPROVIDO. (TISC, Apelagdo n. 5082662-18.2023.8.24.0023, do Tribunal de Justica de Santa Catarina, rel. Carlos Adilson Silva, Segunda Cdmara de
Direito Publico, j. 11-06-2024).

O edital configura-se, portanto, como a “regra do jogo”, sendo inadmissivel a Administragdo exigir documentos, critérios de julgamento, condi¢des

de habilitagdo ou obrigagbes contratuais que nele ndo estejam expressamente previstas. Do mesmo modo, ndo pode se afastar, de forma arbitraria, das
disposicdes ali fixadas, sob pena de violar os principios da legalidade, da seguranca juridica, da isonomia e da transparéncia.

Frisa-se que, a vinculagdo ao instrumento convocatdrio é a principal garantia da observancia do principio da isonomia, que se constitui como
finalidade do procedimento licitatério. Desse modo, considerando que a recorrente ndo apresentou os documentos de habilitagdo no momento oportuno, ndo
hd irregularidade na sua inabilitagdo.

No mais, importa pontuar que a diligéncia prevista no art. 64 da Lei de Licitagdes tem por finalidade permitir que a Administragdo solicite
complementagdes, esclarecimentos ou a apresentagdo de documentos que ja deveriam constar no processo de habilitagdo, desde que tal medida ndo represente
afronta a isonomia ou configure oportunidade para apresentagdo de documentos novos essenciais que ndo tenham sido apresentados no momento devido.

Assim, no caso em comento, ndo se trata de hipétese de diligéncia para sanar eventuais falhas, erros ou ddvidas quanto a proposta apresentada
pela recorrente, ja que os documentos ndo foram apresentados no momento oportuno, qual seja, na fase de habilitagdo. A apresenta¢do dos documentos de
forma antecipada ndo constitui equivoco sanavel, mas sim um descumprimento da sequéncia das fases do procedimento licitatério.

Desta feita, ndo merecem prosperar os argumentos arguidos pela recorrente NUTRI CARE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA.

Quanto ao recurso da empresa LAVIE HOSPITALAR LTDA (0062060477), verifica-se que a recorrente atesta sua irresignagdo contra a sua
inabilitagdo no presente certame, que se deu em razdo de ndo ter apresentado o Certificado de Autorizagdo de Funcionamento - AFE. A recorrente sustenta que
o objeto licitado ndo se enquadra em nenhum dos produtos regulamentados pela Resolugdo RDC n2 16/2014, vez que ndo se trata de medicamentos, mas sim de
alimentagdo. Assim, entende ndo ser obrigatério a apresentagdo do referido certificado no certame em questdo.

Neste ponto, é possivel observar que a recorrente apresentou impugnag¢do antes da abertura do PE n2 90100/2025 questionando acerca da
exigéncia do Certificado de Autorizacdo de Funcionamento - AFE (0058907060), tendo sido respondido pela Unidade Requisitante através de Despacho
(0058981731), no qual restou demonstrado que a exigéncia é um requisito técnico e legalmente embasado, devendo ser mantido no Termo de Referéncia, como
se vé:
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2.2. Dos Posicionamentos desta CAIS-CENE frente ao que se pede: Em atenco ac questicnamento sobre a exigéncia do Certificade de Autorizagdo de F
de Referéncia (TR) e encontra respaldo na legislagdo sanitdria vigente.

2.3. Conforme disposto no TR, o documento exigido comprova a situagio regular da empresa para a pritica de atividades relacionadas a armazer
purificagiio, reembalagem, sintese, transformagdo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de |
Resolugdo RDC n2 16, de 12 de abril de 2014.

2.4. A exigéncia da AFE se justifica pelo fato de que os produtos contemplados no objeto da licitag8o, especificamente as férmulas enterais, nfo sdo cl:
ANVISA.
2.5. A Resolugdo RDC n? 503, de 27 de maio de 2021, define nutrico enteral como "alimento para fins especiais, com ingestio controlada de nutrient:

por sondas ou via oral, industrializado ou n3o, utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou complementar a alimentagio oral em pacientes desnutrido:
manutengdo dos tecidos, orgdos ou sistemas”.

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acaoc=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=64947475&inf...

2.6. Além disso, a Lei n? 5.991, de 17 de dezembro de 1973, classifica os produtes dietéticos como correlatos de saude, estabelecendo que seu uso esta

artigo 32, inciso |, conceitua produtos dietéticos como "produtos tecnicamente elaborados para atender as necessidades dietéticas de pessoas em condigdes fisiol

2.7. A Lei n? 6.360/1976, alterada pela Lei n2 13.097/2015, impde a obrigatoriedade da AFE para empresas que atuam com produtos para a satde, inclui
"0 funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizacdo da ANVISA, concedida mediante a solicitacdo de cadastramento de suas ativic
da ANVISA."

2.8. Embora a Resolugiio RDC n? 16/2014 nio mencionasse expressamente a exigéncia da AFE para produtos dietéticos a época de sua publicagio, a atu

regularizagdo das empresas fornecedoras perante a ANVISA.

2.9. Assim, a exigéncia constante no TR n8o é arbitrdria, restritiva ou desproporcional, mas sim um requisito téenico e legalmente embasado, neces

legislagdo vigente.

2.10. Dessa forma, a exigéncia da Autorizagdo de Funcionamento (AFE), ativa e emitida pela ANVISA, esta plenamente fundamentada na legislag

comercializagdo, armazenamento e distribuicdo de dietas enterais.

2.11. A exigéncia visa, ainda, assegurar que todas as empresas participantes do certame estejam em conformidade com as normas de vigildncia sanitéria,

2.12. Portanto, considerando os dispositivos legais supracitados, reitera-se a manuteng3o da exigéncia da AFE no Termo de Referéncia, pois trata-se de r

produtos dietéticos classificados como correlatos para a saide.

2.13. Ademais, Serd promovida a atualizacio da redagio do Termo de Referéncia para incluir, de forma adequada, a meng&o & Lei n2 13.097/2015 como at
emitido pela ANVISA.

2.14. Ressalta-se que as alteragBes promovidas no Termo de Referéncia foram devidamente sinalizadas na cor amarela, com o intuito de garantir transpz

Todavia, frente aos argumentos arguidos no recurso, por se tratar de matéria de cunho estritamente técnico, a Pregoeira encaminhou os autos a
Unidade Requisitante através do Oficio n.2 3837/2025/SUPEL-COSAU4 (0062173312) para manifestacdo técnica, quanto aos pontos suscitados no recurso. Por
sua vez, a Unidade Requisitante emitiu o expediente por intermédio do Oficio n.2 38377/2025/SESAU-GENE (0062624978), na medida em que o tema é afeto a
sua competéncia, no qual, novamente, destacou que a exigéncia encontra respaldo na legislagdo vigente, sendo fundamental para assegurar a segurancga
sanitaria dos produtos adquiridos. In verbis:

Compreendemos que a questdo da exigéncia da AFE para nutri¢do enteral pode gerar interpretagdes diversas, dada a complexidade da legislagdo sanitaria brasileira.
No entanto, o posicionamento desta Secretaria de Estado da Saide de Rondénia (SESAU-RO) visa manter a exigéncia da AFE para o fornecimento de "Férmulas, Dietas
Enterais e Suplementos Pediatricos". Nossa decisdo estd pautada no entendimento de que a nutrigdo enteral, embora relacionada a alimentagdo, é classificada como
"produto para a saude" e "produto dietético classificado como correlato para a saude", conforme a RDC n2 503/2021 e a Lei n2 5.991/1973.

A Lei n? 6.360/1976, em seu artigo 32, inciso |, conceitua produtos dietéticos como "produtos tecnicamente elaborados para atender as necessidades dietéticas de
pessoas em condigdes fisioldgicas especiais". Adicionalmente, a Lei n2 13.097/2015 alterou a Lei n? 6.360/1976, tornando obrigatdria a AFE para empresas que atuam
com produtos para a saude, incluindo produtos dietéticos. O artigo 50 da Lei n? 6.360/1976, com a alteragdo da Lei n? 13.097/2015, expressa claramente que o
funcionamento de tais empresas "dependerd de autorizagdo da ANVISA, concedida mediante a solicitagdo de cadastramento de suas atividades, do pagamento da
respectiva Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitdria e de outros requisitos definidos em regulamentagdo especifica da ANVISA".

Portanto, a exigéncia de AFE para o fornecimento de nutrigdo enteral, conforme previsto no Termo de Referéncia, ndo se configura como arbitraria, restritiva ou

desproporcional. Pelo contrario, trata-se de um requisito técnico e legalmente embasado, fundamental para assegurar a seguranca sanitaria dos produtos adquiridos e
a conformidade das empresas fornecedoras com a legislagdo vigente.

Importante destacar que a Unidade Requisitante é a detentora do conhecimento técnico do objeto licitado e refutou ponto a ponto das alegagdes
da recorrente, afastando qualquer divida sobre a exigéncia da AFE no presente certame. Conforme apontado na analise técnica da SESAU, a dieta enteral
consiste em férmulas destinadas ao tratamento ou a prevengdo de condigdes médicas especificas. Desse modo, ainda que sejam classificadas como alimentos, e
ndo como medicamentos, enquadram-se na categoria de alimentos com finalidade especial, voltados para uso em contextos clinicos.

Assim, pautada na andlise técnica supra, devidamente embasadas em fundamentagdo consistente, ndo merecem prosperar as alega¢des da
recorrente.

Ndo obstante, verifica-se que a recorrente alega que a empresa J & A COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS MEDICOS-HOSPITALARES
LTDA deixou de apresentar a AFE e mesmo assim restou habilitada no certame. Nesse ponto, ressalta-se a manifestagdo técnica da Unidade Requisitante
(0062624978):

Quanto ao argumento apresentado no recurso sobre a empresa J & A COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA ter sido habilitada
sem a apresentag¢do da AFE, mas com RDCs e isengdes, é importante esclarecer que o aceite da documentagdo da referida empresa ocorreu mediante a apresentagdo
do protocolo de liberagdo para emissdo da AFE. Tal procedimento podera ser levado em conta, uma vez que o protocolo comprova a solicitagdo e o inicio do processo
de regularizagdo junto a ANVISA, convalidando o ato de aceite em momento pretérito e ndo representando desvio normativo. Ademais, com vistas a afastar qualquer
duvida remanescente quanto a efetiva regularizagdo da empresa perante a ANVISA, esta equipe técnica procedeu ao devido diligenciamento, constatando-se, por
meio do documento anexo (n2 0062394073), que a empresa obteve, de fato, a correspondente AFE, regularizando integralmente sua situagdo.

No que tange ao Oficio 338/2015, enderecado a empresa Danone, anexado ao recurso, informamos que o documento em questdo trata-se de uma comunicagdo
interna da ANVISA e ndo de um documento oficial normativo que dispense a AFE para a area de alimentos para fins especiais. Além disso, a Lei n2 13.097/2015,
posterior a data do oficio apresentado, consolidou a exigéncia da AFE para produtos dietéticos. Destacamos que esta Secretaria ndo possui informagées sobre o
contexto especifico em que a referida carta foi apresentada, ndo sendo, portanto, uma base para desconsiderar a legislagdo sanitdria atual.

Diante do exposto, esta Secretaria entende que a empresa J & A COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA. atende ao requisito
estabelecido no item 13.1.5.11 do edital, considerando que apresentou documentagdo comprobatdria da solicitagdo de regularizagdo junto a ANVISA, posteriormente
atualizada com a AFE valida, ndo se tratando, portanto, da juntada de novo documento, mas de mera atualizagdo de documento anteriormente protocolado.

Por outro lado, a empresa LAVIE HOSPITALAR LTDA ndo apresentou qualquer documentagdo que demonstrasse, ainda que de forma incipiente, o inicio do seu
processo de regularizagdo, circunstancia na qual seria imprescindivel a juntada de documento novo, o que, conforme os ditames legais e editalicios aplicaveis, ndo é
permitido na fase recursal.

Desse modo, ndo assiste razdo aos argumentos da recorrente LAVIE HOSPITALAR LTDA.

Por todo o exposto, em atenc¢do as razdes e fundamentos destacados no Termo de Julgamento de Recurso (0062553325), que elaborado em
observancia as razdes recursais (0062059902 e 0062060477) e respectivas contrarrazdes (0062059509) apresentadas no certame, ndo vislumbro qualquer
irregularidade na decisdo da Pregoeira.

Isto posto, DECIDO conhecer e julgar:

1. IMPROCEDENTE o recurso interposto pela empresa NUTRI CARE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA, de forma a manter a sua inabilitagdo para
o Item 1 do presente certame;
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2. IMPROCEDENTE o recurso interposto pela empresa LAVIE HOSPITALAR LTDA, de forma a manter a sua inabilitagdo para os Itens 22, 23, 26

e 30 do presente certame;

Em consequéncia, MANTENHO a decisdo da Pregoeira.

A Pregoeira para ciéncia e providéncias aplicaves a espécie.

Porto Velho/RO, data e hora do sistema.

MARCIA ROCHA DE OLIVEIRA FRANCELINO
Superintendente Estadual de Compras e Licitagbes

il
Sel:
assinatura 2
eletrbnica

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

- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site portal do SEI, informando o cddigo verificador 0062755576 e o c6digo CRC 5944BES3.

Documento assinado eletronicamente por MARCIA ROCHA DE OLIVEIRA FRANCELINO, Superintendente, em 31/07/2025, as 14:56, conforme horério oficial de

Referéncia: Caso responda esta Decisdo, indicar expressamente o Processo n2 0036.047544/2024-11

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acaoc=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=64947475&inf...

SEI n2 0062755576
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Selecao de fornecedores - Fase recursal o onine (2)

Selecao de fornecedores - Fase recursal

Pregao Eletronico N° 90100/2025 (Lei14.133/2021)
UASG 925373 - SUPERINTEND.ESTAD.DE COMPRAS E LICITACOES-RO @

Critério julgamento: Menor Prego / Maior Desconto  Modo disputa: Aberto

1 DIETAINFANTIL
Item de participacao aberta
Julgado e habilitado (aguardando adjudicacao)

SIOJIOI0)

Disputa Julgamento Habilitacao Fase Recursal Adjudicagao/ Homologagao

O O O o O

OO0

Qtde solicitada: 2513
Valor estimado (unitario) R$ 52,9000

(O

Data limite para recursos Data limite para contrarrazoes
04/07/2025 09/07/2025

Data limite para decisao

28/07/2025

ke
<

A Recursos e contrarrazoes

22.680.187/0003-16
NUTRI CARE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA
Recurso: cadastrado

A~ Decisao do pregoeiro

Nome Decisao tomada Data decisao
NOME nao procede 30/07/2025 13:41
Fundamentacao

1. PRELIMINARES 1. Do Recurso Tratam-se de recursos administrativos interpostos, tempestivamente, pelas empresas NUTRI CARE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA, CNPJ n.° 22.680.187/0003-16 doravante denominada Recorrente , contra a decisao da Pregoeiro que declarou a licitante SUPPORT PRODUTOS
NUTRICIONAIS LTDA MG, doravante denominada recorrida, vencedora para o item 01 e LAVIE HOSPITALAR LTDA CNPJ n.° 37.626.154/0001-01 doravante
denominada Recorrente, contra a decisao da Pregoeira que declarou a licitante SUPPORT PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA MG, vencedora para os itens: 22, 23,
26 e 30 do Pregao Eletrénico n°.90100/2025/SUPEL/RO As razdes recursais foram juntadas aos autos 0062059902 , 0062060477 , bem como as
contrarrazdes apresentadas pela Recorrida 0062059509 . A integra das razdes e das contrarrazdes do referido pregao estao disponiveis ao publico em geral no
Portal Nacional de Contratacoes Publicas (PNCP) por meio do seguinte link: https://pncp.gov.br/app/editais/04696490000163/2025/35. 2. DOS RECURSOS O
regulamento de licitacao e contratos, Lei n°® 14.133/2021 estabeleceu o momento e os prazos para intencionar recurso, apresentar suas razoes e contrarrazoes.
De acordo com os incisos | e Il do art. 165 da Lei n. 14.133/202, cabera recurso no prazo de trés dias uteis contado da data de intimagao ou de lavratura da ata,
em face de: a) ato que defira ou indefira pedido de pré-qualificagao de interessado ou de inscricdo em registro cadastral, sua alteragcao ou cancelamento; b)
julgamento das propostas; c) ato de habilitacdo ou inabilitacao de licitante; d) anulagdo ou revogacao da licitacao; e) extingao do contrato, quando determinada
por ato unilateral e escrito da Administracao; Il - pedido de reconsideracao, no prazo de 3 (trés) dias uteis, contado da data de intimacgao, relativamente a ato do
qual nao caiba recurso hierarquico. § 1° Quanto ao recurso apresentado em virtude do disposto nas alineas “b" e “c” do inciso | do caput deste artigo, serao
observadas as seguintes disposicoes: | - a intencao de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob pena de preclusao, e o prazo para apresentacao das
razdes recursais previsto no inciso | do caput deste artigo sera iniciado na data de intimagao ou de lavratura da ata de habilitagcdo ou inabilitagcdo ou, na hipotese
de adocao da inversao de fases prevista no § 1° do art. 17 desta Lei, da ata de julgamento; Nesse sentido, considerando que a intencao de recorrer da empresa
NUTRI CARE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA, e LAVIE HOSPITALAR LTDA , foram registrados em 01/07/2025, CONHECO a intengao de recorrer de ambas as
empresas por tempestiva, com fulcro no inciso | do § 1° do art. 165 da Lei 14.133/21, bem como item 13 do Instrumento Convocatério, de forma igual, CONHECO
0s recursos, eis interposto por ambas dentro do prazo limite para apresentagdo de 01/07/2025. 3. DAS ALEGACOES DA RECORRENTE NUTRI CARE PRODUTOS
PARA SAUDE LTDA A recorrente NUTRI CARE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA , apresentou recurso contra sua inabilitagdo, o que possibilitou & empresa SUPPORT
PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA arrematar o item O1 do Pregao. Segundo a mesma, apesar de ter juntado documentos de habilitagao junto com a proposta, a
recorrente foi considerada inabilitada por nao ter apresentado os documentos de habilitagao no momento da convocacao. Destaca-se os seguintes trechos do
recurso: A Recorrente arrematou em 04/06/2025, no Pregao Eletrénicos n°® 90100/2025, cujo objeto é registro de precos para futura e eventual de formulas,
dietas enterais e suplementos pediatricos, o item 01 (..) Entretanto, ao se fazer a verificagcao da habilitacao, a Recorrente foi considerada inabilitada, por nao ter
apresentado os documentos de habilitagao no momento da convocacao (...) Cumpre esclarecer que a auséncia de envio dos documentos no momento da
convocagao, em 04/06/2025, decorreu exclusivamente de um equivoco operacional no momento do upload dos arquivos, nao refletindo qualquer auséncia ou

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/selecao-fornecedores/item/1?identificador=92537305901002025&etapa=FR
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admissibilidade de saneamento de “erros ou falhas que nao alterem a substancia das propostas, dos documentos e sua validade juridica”. Ou seja, a norma de
regéncia, forte nos principios da razoabilidade, da proporcionalidade e do interesse publico, admite o saneamento de “erros e falhas” que nao comprometam a
substancia das propostas, afastando qualquer possibilidade de interpretacao caracterizadora de excesso de formalismo (..) Diante do exposto, resta
demonstrado que a Recorrente atende plenamente as exigéncias editalicias, sendo a falha apontada de natureza exclusivamente formal e perfeitamente
sanavel. A regularidade documental e a condicao de habilitacao estavam configuradas desde 12/05/2025, motivo pelo qual se impode a revisao da decisao de
inabilitacao, em respeito ao interesse publico e aos principios que norteiam o certame Ressalte-se que os argumentos da Recorrente podem ser consultados na
integra na Peca Recursal 0062059902 juntadas aos autos e disponiveis para consulta publica no PNCP por meio do link ja fornecido neste documento. 4. DAS
ALEGACOES DA RECORRENTE LAVIE HOSPITALAR LTDA A recorrente LAVIE HOSPITALAR LTDA, apresentou recurso contra decisdo da Pregoeira que a inabilitou
para os itens 22, 23, 26, 30 sob a justificativa de que a a recorrente nao teria apresentado AFE (Certificado de Autorizacao de Funcionamento). Destaca-se os
seguintes trechos do recurso: (...) Nobre Julgador, a recorrente foi inabilitada no presente certame por entendimento da sra pregoeira de que a recorrente nao
teria apresentado AFE (Certificado de Autorizagao de Funcionamento), documento supostamente emitido pela ANVISA, in verbis: (...) Ocorre que, emérito julgador,
a recorrente, em que pese a decisao da pregoeira, pedimos vénia para discordar e pedir que seja revisto o entendimento, pois, a Resolucao RDC n°® 16/2014
estabelece a obrigatoriedade da AFE para empresas que desempenham atividades relacionadas a fabricagao, armazenagem, transporte e distribuicao dos
seguintes produtos: medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos e similares. No caso de leite especial, objeto do certame, ndao se enquadra em nenhum
dos produtos regulamentados pela RDC, pois nao se trata de medicamentos, mas de alimentacao. (...) Em que pese estar claro a intencao editalicia e a
preocupacao desta administracao em se acautelar com documentos que deem respaldo a melhor contratacao, a exigéncia acima, ndo encontra respaldo na
legislacao de regéncia. Ao final a recorrente ainda argumenta: Considerando que a interpretagao da norma requer, necessariamente, considerar o sistema no
qual se insere, de modo a relaciona-la com outras concernentes ao mesmo objeto, no caso em questao, em especial a finalidade do processo licitatorio e os
principios do interesse publico e da economicidade. Por fim, e ndo menos importante, nesse mesmo procedimento a empresa J & A COMERCIO E
REPRESENTACOES DE PRODUTOS MEDICOS-HOSPITALARES LTDA deixou de apresentar a AFE, apresentando apenas RDCS e isengdes da AFE e mesmo assim
foi habilitada, em flagrante desproporcionalidade de decisao, com afronta ao principio da isonomia. Ressalte-se que os argumentos da Recorrente podem ser
consultados na integra na Pega Recursal 0062060477 juntadas aos autos e disponiveis para consulta publica no PNCP por meio do link ja fornecido neste
documento. 5. das contrarrazées da empresa SUPPORT PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA MG A empresa SUPPORT PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA MG
apresentou contrarrazdes 0062059509 ao recurso da Recorrente NUTRI CARE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA, dos quais destacamos os seguintes pontos:
Como é de conhecimento deste i. Pregoeiro, a Recorrente NUTRI CARE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA, motivada pelo inconformismo com a decisdo desta i.
Secretaria, em que a empresa recorrente foi inabilitada por ndo apresentar, no momento oportuno, os documentos exigidos para habilitagao, conforme previsto
no edital e na legislacao aplicavel. Em suas razdes recursais, alega que a auséncia decorreu de falha operacional no envio dos arquivos, sustentando que os
documentos ja haviam sido inseridos no sistema anteriormente, e que, portanto, a falha seria sanavel, com base nos principios da razoabilidade,
proporcionalidade e interesse publico. Como podemos observar no chat do portal, a convocacao foi feita com prévia e o sistema encerra o prazo sem nenhum
arquivo enviado. (..) Entretanto, as razées do recurso interposto pela Recorrente nao merecem prosperar. Ela foi convocada hovamente em 24/06/2025 no chat
€ nao respondeu ao pregoeiro, logo sem éxito na resposta o pregoeiro seguiu com a inabilitacdo, por falta de retorno do fornecedor (..) Ademais, a alegacao de
que os documentos estavam “previamente anexados” nao supre a exigéncia de envio formal no momento da convocagao, etapa que visa garantir a igualdade de
condigdes entre os licitantes e a seguranca juridica do procedimento. A jurisprudéncia do TCU e a doutrina especializada reconhecem que o saneamento &
admitido apenas para corrigir falhas formais em documentos ja apresentados, e ndao para suprir a auséncia de apresentacao no momento processual adequado.
A flexibilizacao pretendida pela recorrente comprometeria a integridade do certame e abriria precedentes indesejaveis. Ressalte-se que os argumentos da
apresentados pela recorrida em contrarrazées 0062059509 foram juntados aos autos e podem ser consultados na integra, encontrando-se disponivel para
consulta publica no PNCP por meio do link ja fornecido neste documento. 6. DO PARECER TECNICO DA SEsau ACERCA Do recurso interposto pela recorrente
LAVIE HOSPITALAR LTDA Para analise da qualificacao técnica da licitante, a Comissao solicitou a unidade requisitante da licitacao, responsavel pela elaboracao
do Termo de Referéncia, analise dos documentos encaminhamos pela empresa. Tendo dessa forma se manifestado: (...) Compreendemos que a questao da
exigéncia da AFE para nutricdo enteral pode gerar interpretacdes diversas, dada a complexidade da legislagao sanitaria brasileira. No entanto, o posicionamento
desta Secretaria de Estado da Saude de Rondénia (SESAU-RO) visa manter a exigéncia da AFE para o fornecimento de "Formulas, Dietas Enterais e Suplementos
Pediatricos". Nossa decisao esta pautada no entendimento de que a nutricao enteral, embora relacionada a alimentacgao, é classificada como "produto para a
saude" e "produto dietético classificado como correlato para a saude”, conforme a RDC n°® 503/2021 e a Lei n° 5.991/1973. A Lei n°® 6.360/1976, em seu artigo 3°,
inciso |, conceitua produtos dietéticos como "produtos tecnicamente elaborados para atender as necessidades dietéticas de pessoas em condicoes fisiologicas
especiais”. Adicionalmente, a Lei n°® 13.097/2015 alterou a Lei n°® 6.360/1976, tornando obrigatoria a AFE para empresas que atuam com produtos para a saude,
incluindo produtos dietéticos. O artigo 50 da Lei n° 6.360/1976, com a alteracao da Lei n°® 13.097/2015, expressa claramente que o funcionamento de tais
empresas "dependera de autorizacao da ANVISA, concedida mediante a solicitacao de cadastramento de suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa de
Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria e de outros requisitos definidos em regulamentacao especifica da ANVISA". Portanto, a exigéncia de AFE para o fornecimento
de nutricao enteral, conforme previsto no Termo de Referéncia, ndo se configura como arbitraria, restritiva ou desproporcional. Pelo contrario, trata-se de um
requisito técnico e legalmente embasado, fundamental para assegurar a seguranca sanitaria dos produtos adquiridos e a conformidade das empresas
fornecedoras com a legislacao vigente. Quanto ao argumento apresentado no recurso sobre a empresa J & A COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS
MEDICOS-HOSPITALARES LTDA ter sido habilitada sem a apresentacao da AFE, mas com RDCs e isengoes, € importante esclarecer que o aceite da
documentacao da referida empresa ocorreu mediante a apresentacao do protocolo de liberacao para emissao da AFE. Tal procedimento € aceitavel, uma vez
que o protocolo comprova a solicitacao e o inicio do processo de regularizacao junto a ANVISA, convalidando o ato de aceite em momento pretérito e nao
representando desvio normativo. Para sanar qualquer duvida remanescente, apresentamos, em anexo a este oficio, a AFE da empresa J & A COMERCIO E
REPRESENTACOES DE PRODUTOS MEDICOS-HOSPITALARES LTDA (0062394073), demonstrando sua regularizagao. No que tange ao Oficio 338/2015,
enderecado a empresa Danone, anexado ao recurso, informamos que o documento em questao trata-se de uma comunicacgao interna da ANVISA e ndao de um
documento oficial normativo que dispense a AFE para a area de alimentos para fins especiais. Alem disso, a Lei n°® 13.097/2015, posterior a data do oficio
apresentado, consolidou a exigéncia da AFE para produtos dietéticos. Destacamos que esta Secretaria nao possui informagdes sobre o contexto especifico em
que a referida carta foi apresentada, ndo sendo, portanto, uma base para desconsiderar a legislacao sanitaria atual. Ressalte-se que o Parecer emitido pela
SESAU foi elaborado por técnico cuja a expertise o habilita para tanto. 7. DA ANALISE DO recurso Passa-se aos pontos dos recursos interpostos pelas
Recorrentes: Os recursos interpostos pelas Recorrentes contestam a decisao que inabilitou para o item O1 a recorrente Nutre e para os itens 01, 22, 23, 26, 30 a
recorrente Lavie Hospitalar, declarando vencedora a Recorrida SUPPORT PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA MG para os itens 01, 22, 23, 26, 30 no PREGAO
ELETRONICO: N°. 90100/2025/SUPEL/RO, apontando inabilitagao indevida . Ressalte-se que a andlise da equipe técnica demandante, sobre o tépico
relacionado a qualificacao técnica da recorrida Lavie Hospitalar Ltda, ndo identificou pontos especificos em que os recurso interposto mereca provimento. 1.
Questionamento da recorrente NUTRI CARE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA acerca de sua inabilitagdo em razao de nao envio de documentos quando
convocada: A recorrente questiona que a Pregoeira a inabilitou em razdo de ndo envio de documentos quando convocado. De acordo com a mesma apesar de
ter deixado de enviar os documentos de habilitacao quando convocado na data de 04/06/2025, nao seria motivo para inabilitacdo uma vez que os documentos
foram enviados junto com a proposta no dia 12/05/2025. A recorrida justifica que a auséncia do envio de documentos quando convocado no dia 04/06/2025,
decorreu de um equivoco operacional. Alega que como os documentos de habilitagdo ja haviam sido enviado no dia 12/05/2025, ndo seria motivo para
inabilita-lo por nao ter atendido ao chamado do dia 04/06/2025. Antes de avancarmos para qualquer analise, € importante fazermos uma linha do tempo dos
atos ocorridos na sessao do Pregao N°. 90100/2025/SUPEL/RO. A abertura da sessao ocorreu no dia 30/04/2025 as 10hs:00min horario de Brasilia, com o
envio das propostas a Unidade Gestora para verificagao de conformidade. No dia 12/05/2025 a recorrente foi CONVOCADA PARA ENVIAR PROPOSTA DE PRECO
ajustada ao ultimo lance por ela ofertado. No dia 04/06/2025 a recorrente teve A PROPOSTA ACEITA com base em Parecer n°® 17/2025/CAIS-CENE -
0060132132 emitido pelo corpo técnico da SESAU No dia 04/06/2025 a recorrente foi convocada para envio dos documentos de habilitacdo. No dia
24/06/2025 a recorrente foi inabilitada pelo ndo envio dos anexos. E importante esse resgate para entendermos que apesar de o objetivo da licitacdo ser de
assegurar a selecao da proposta apta a gerar o resultado de contratacao mais vantajoso para a Administracao Publica, a licitagao também tem o propodsito de
assegurar tratamento isonédmico entre os licitantes e esse ultimo sé é possivel com o estabelecimento de regras que deve ser aplicados a todos que participam
do certame. O Pregao é composto da fase de lance, fase de verificagao e conformidade da proposta com as suas respectiva aceita e posteriormente a
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previamente no Sicaf ou, na hipdtese de que trata o §2° do art. 5°, no sistema eletrénico utilizado no certame; Il - remeter, no prazo estabelecido, exclusivamente
via sistema, os documentos de habilitagao e a proposta e, quando necessario, os documentos complementares; Art. 25. O prazo fixado para a apresentagao das
propostas e dos documentos de habilitacao ndo sera inferior a oito dias uteis, contado da data de publicacao do aviso do edital. Apresentacao da proposta e dos
documentos de habilitagao pelo licitante Art. 26. Apos a divulgacao do edital no sitio eletronico, os licitantes encaminharao, exclusivamente por meio do sistema,
concomitantemente com os documentos de habilitagcao exigidos no edital, proposta com a descricao do objeto ofertado e o preco, até a data e o horario
estabelecidos para abertura da sessao publica. § 1° A etapa de que trata o caput sera encerrada com a abertura da sessao publica. § 2° Os licitantes poderao
deixar de apresentar os documentos de habilitacao que constem do Sicaf e de sistemas semelhantes mantidos pelos Estados, pelo Distrito Federal ou pelos
Municipios, quando a licitagao for realizada por esses entes federativos, assegurado aos demais licitantes o direito de acesso aos dados constantes dos sistemas.
§ 3° O envio da proposta, acompanhada dos documentos de habilitagcao exigidos no edital, nos termos do disposto no caput, ocorrera por meio de chave de
acesso e senha. Art. 39. Encerrada a etapa de negociacao de que trata o art. 38, o pregoeiro examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a
adequacao ao objeto e a compatibilidade do preco em relagao ao maximo estipulado para contratagao no edital, observado o disposto no paragrafo unico do
art. 7° e no § 9° do art. 26, e verificara a habilitacao do licitante conforme disposicoes do edital, observado o disposto no Capitulo X. Ou seja, na egide do Decreto
Federal n. 10.024/2019, todos os licitante enviavam suas propostas acompanhadas de documentos de habilitagao (simultaneamente) e os documentos de
habilitacao eram verificados pelo pregoeiro apos exame da proposta classificada em primeiro lugar. Ja a Lei n. 14.133/2021, nao aderiu a sistematica, antes o
contrario alem de estabelecer no seu art. 17 as fases do processo licitatorio, fez a previsao de quando seria possivel a entrega do documento de habilitagao
juntamente com a proposta: Art. 17. O processo de licitagao observara as seguintes fases, em sequéncia: | - preparatoria; Il - de divulgacao do edital de licitacao;
Il - de apresentacao de propostas e lances, quando for o caso; IV - de julgamento; V - de habilitagao; VI - recursal; VIl - de homologacao. § 1° A fase referida no
inciso V do caput deste artigo podera, mediante ato motivado com explicitagao dos beneficios decorrentes, anteceder as fases referidas nos incisos lll e IV do
caput deste artigo, desde que expressamente previsto no edital de licitagao. Como é possivel concluir do artigo transcrito, a licitagao segue um fluxo e a
chegada de uma etapa implica preclusao da etapa anterior, veja: (A IMAGEM ABAIXO PODE SER VISUALIZADA NO TERMO DE JULGAMENTO DO RECURSO
PUBLICADO NO SITE DA SUPEL) A imagem acima demonstra que cada etapa da licitacao reflete atos, ora da Administracao, ora do licitante. Pela logica, a
confirmacao de um ato implica na preclusao do ato anterior. Nesse contexto, ndo pode a licitante antes de ter passado pelo julgamento de sua proposta
submeter documentos para analise. Nao cabe ao licitante determinar o momento em que encaminha os documentos, muito menos pode o Pregoeiro
estabelecer a ordem das fases da licitagcao. Aceitar o documento de acordo com sua fase nao € uma faculdade do Pregoeiro, mas sim uma obrigacao, pois sua
atuacao devera estar adstrita aos comandos legais. O Instrumento Convocatorio ndo previa inversao de fases, sendo essa a unica hipotese em que se admite a
entrega dos documentos de habilitagao juntamente com as propostas. Observe o que diz a Instrucao Normativa 73 da SEGES acerca da unica hipotese de
recebimento de documentos de habilitagao junto com a proposta: Art. 13. Cabera ao licitante interessado em participar da licitacao, na forma eletronica: | -
credenciar-se previamente no Sicaf ou, na hipotese de que trata o § 2° do art. 7°, no sistema eletrénico utilizado no certame; Il - remeter, no prazo estabelecido,
exclusivamente via sistema, a proposta com o preco ou o desconto e, na hipotese de inversao de fases, os documentos de habilitacao, observado o disposto no
caput e no § 1° do art. 39, até a data e hora marcadas para abertura da sessao; Inclusive € importante registrar, que o proprio sistema comprasnet ainda nao esta
preparado para recebimento de proposta e habilitacdo quando da inversao de fase: (A IMAGEM ACIMA PODE SER VISUALIZADA NO SITE DA SUPEL NA ABA DO
PREGAO ELETRONICO , TERMO DE JULGAMENTO DO RECURSO) No dia 12/05/2025, a Pregoeira conduta do certame dirigiu-se a recorrida para solicitar envio
de propostas e nada mencionou acerca dos documentos de habilitagdo: A IMAGEM ABAIXO PODE SER VISUALIZADA NO SITE DA SUPEL, NA ABA DO PREGAO
ELETRONICO, CONFORME LINK: https://rondonia.ro.gov.br/licitacao/838329/ Junto com a proposta enviada pelo licitante, foi enviado também os documentos
de habilitagao. E claro que houve um ruptura da etapa, pois ao baixar os documentos a Pregoeira abriu os documentos de habilitagao (até porque ndo estavam
nomeados como documentos de habilitagao), e todos os licitantes tiveram acesso a eles antes de a licitante sequer ter a proposta aceita. A IMAGEM ABAIXO
PODE SER VISUALIZADA NO SITE DA SUPEL, NA ABA DO PREGAO ELETRONICO, CONFORME LINK: https://rondonia.ro.gov.br/ licitacao/838329/ No dia
04/06/2025, apos aceitacao da proposta da licitante, a pregoeira convocou a empresa para envio de documentos de habilitacao, mas nada foi enviado
tampouco justificado. De acordo com o item 12.4 do Instrumento Convocatorio, os licitantes poderiam deixar de apresentar os documentos de habilitacao que
constassem no SICAF e/ou Cadastro Geral de Fornecedores - CAGEFOR da SUPEL. Nesse sentido, a Pregoeira realizou consulta junto ao Sistema de Cadastro
Unificado de Fornecedores - SICAF, para confirmar se os documentos no sistema contidos supririam aqueles exigidos em termo de referéncia. Contudo, da
analise do SICAF, verificou-se que empresa nao tinha informagdes quanto a a qualificacao técnica prevista no item 13.1.5 do Termo de Referéncia. Veja as
exigéncias do TR: 13.1.5 QUALIFICACAO TECNICA:13.135.1. A empresa pretensa fornecedora do objeto desta licitagdo devera realizar comprovagao de sua
Capacidade Técnica por meio de documento oficial e legitimo, fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado, de forma a permitir a devida
conferéncia por parte da Administracao Publica sobre a aptidao da empresa para fornecer o objeto conforme as estritas definicdes do Termo de Referéncia,
comprovando o desempenho satisfatorio da licitante em fornecimento pertinente e compativel com o objeto da licitagao, conforme o Art. 67 da Lei 14.133 de O1
de abril de 2021. 13.135.2. Comprovagao de experiéncia anterior em objetos similares: Os licitantes deverao apresentar comprovacao de experiéncia prévia similar
ao objeto desta licitagao (formulas, dietas enterais e suplementos pediatricos), mediante a apresentacao de atestados, contratos ou outros documentos que
evidenciem a capacidade técnica. 13.135.3. Os atestados deverao ser compativeis com os objetos da presente contratacao, apresentando no minimo 20% (vinte
por cento) dos quantitativos dos itens que a licitante ira participar. 13.135.4. Nos termos do art. 67, § 1°, a exigéncia de atestados restringe-se as parcelas de maior
relevancia ou valor significativo do objeto da licitagcao, caracterizadas como aquelas cujo valor individual seja igual ou superior a 4% (quatro por cento) do valor
total estimado da contratacao. 13.135.5. Ademais, em atendimento ao apontamento da Procuradoria-Geral do Estado (PGE), sdo consideradas como parcelas de
maior relevancia ou valor significativo do objeto os itens 6, 7 e 10. 13.135.6. Podera ser admitida, para fins de comprovagao de quantitativo minimo, a apresentacao
de diferentes atestados, com objeto similar de complexidade tecnologica e operacional equivalente ou superior, mediante a comprovacao que evidenciem o
fornecimento dos bens, comprovando a entrega de bens da mesma natureza; 13.135.7. Os atestados de capacidade técnica podem ser apresentados em nome
da matriz ou da filial da empresa licitante, devendo estar devidamente assinados, carimbado e em papel timbrado da empresa ou 6rgao que adquiriu os
produtos; 13.135.8. A falta de comprovagao da capacidade técnica nos termos exigidos no edital implicara na desclassificagao do licitante. 13.135.9. Os Atestado(s)
ou certidao(s) de capacidade técnica e operacional devem: Estar em nome da licitante; Ser fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado, que
comprove (m) o fornecimento de item em caracteristicas, quantidades e complexidade tecnologica e operacional equivalentes ou superior as do objeto deste
pregao, indicar o local, a natureza, o volume, as quantidades, os prazos e outros dados caracteristicos dos materiais de consumo; 13.135.10. Apresentar o Alvara
Sanitario (Estadual e/ou Municipal) atualizado, ou cadastramento definitivo emitido por érgao de Vigilancia Sanitaria local do fornecedor proponente caso o
proponente for o fabricante ou detentor do registro do produto no Brasil, no ato da assinatura do contrato. 13.135.11. Certificado de Autorizagao de
Funcionamento (AFE), ativa, emitida pela ANVISA, que comprove a situagao regular para a pratica de atividades relacionadas a armazenamento, distribuicao,
embalagem, expedicao, exportagao, extracao, fabricacao, fracionamento, importacao, producao, purificagao, reembalagem, sintese, transformagao 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 n° 16, de 1 ° de abril de 2014. Nesse sentido, a Pregoeira obediéncia ao disposto no art. 17 da
Lei 14.133/2021, inabilitou a empresa pelo nao envio da documentacao quando convocada, uma vez que os unicos documentos enviados pela mesma ocorrem
antes da fase de aceitacao da proposta. Ademais, o envio de documentos de habilitacao sem que tenha havido uma prévia analise da proposta e a consequente
aceitacao, pode sugerir conhecimento prévio por parte do licitante de que sua proposta sera aceita, uma vez que conforme art. 63, Il da Lei n. 14.133/2021
somente aqueles classificados serdao convocados para apresentar a documentagao: Art. 63. Na fase de habilitagao das licitagoes serao observadas as seguintes
disposicoes: | - podera ser exigida dos licitantes a declaracao de que atendem aos requisitos de habilitacao, e o declarante respondera pela veracidade das
informagodes prestadas, na forma da lei; Il - sera exigida a apresentagao dos documentos de habilitagao apenas pelo licitante vencedor, exceto quando a fase de
habilitacao anteceder a de julgamento; O § 2° do art. 39 da IN 73/SEGES, replica o disposto na Lei de licitagdes: que sera exigido a apresentacao dos
documentos de habilitagcao apenas do licitante vencedor, exceto quando a fase de habilitagao anteceder as fases referidas nos incisos Ill e IV do art. 8°,
observado, nesta hipotese, o disposto no § 2° do art. 64 da Lei n° 14.133, de 2021. Em um artigo publicado no site do Professor Ronny Charles, intitulado: O A
“NOVA" SISTEMATICA DO PREGAO ELETRONICO NA LEI N° 14.133/2021: UMA ANALISE SOBRE O PROCEDIMENTO DE HABILITAGAO, faz-se a seguinte
observacao: "Fato é que, na pratica, a apresentacao dos documentos de habitacao previamente a sessao publica, como estabelecido no Decreto n° 10.024/2019
torna o procedimento muito mais célere. Ademais, do ponto de vista da empresa licitante, que atua no dia a dia participando de pregdes eletrénicos, faz-se
necessario organizar e anexar seus documentos antes da sessao publica. Contudo, nao obstante as vantagens procedimentais de tal sistematica, esta nao foi a
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habilitacao exige uma forma prevista na Lei n. 14.133/2021, devendo portanto ser observado durante todo o curso do processo licitatorio. Diante do exposto,
considerando que documentos disponiveis no SICAF ndao eram suficientes para seguir com analise da habilitagao, tendo em vista a auséncia de comprovantes
referentes a qualificacao técnica da empresa, a Pregoeira dentro dos preceitos legais, que regem o processo licitatorio, fundada no principio da isonomia e da
legalidade procedeu com a inabilitacao da recorrente. Diante do exposto, entende-se que os questionamentos da recorrida ndo consubstanciam a reforma da
decisdo da Pregoeira, considerando-se portanto improcedente o recurso. 2. Questionamento da recorrente LAVIE HOSPITALAR LTDA acerca da exigéncia de
qualificacao técnica A recorrente LAVIE HOSPITALAR LTDA alega que foi inabilitada indevidamente em virtude da nao apresentacao da Autorizagao de
Funcionamento de Empresa (AFE) pela ANVISA. Argumenta que o item que arrematou no certame (DIETA INFANTIL, INDICACAO: PREMATURO/BAIXO PESO,
ASPECTO FiSICO:PO, USO:ENTERAL OU ORAL, ENRIQUECIDA COM LC-PUFAS. EMBALAGEM/APRESENTACAQ: LATAS DE ATE 400 GRAMAS), ndo se submete a
regulamentagdo RESOLUCAO RDC n. 16/2014. Como comprovagao apresenta um Oficio da ANVISA enderecado & empresa DANONE LTDA, datado de 19 de
maio de 2015, por meio do qual esclarece diretamente a empresa a questao da regulamentacao. Os questionamentos da recorrente, foram tambem objeto de
pedido de impugnacao antes da abertura do Pregdo. A época, a recorrente apresentou impugnagao questionando a exigéncia do Certificado de Funcionamento
(AFE). A Pregoeira recepcionou o pedido de impugnacao e encaminhou a Unidade requisitante, tendo sido devidamente respondido por meio do despacho
0058981731 e a resposta 0059089607 foi publicada no site da SUPEL, no sistema COMPRASNET e enviada ao licitante por e-mail : 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 Autorizacao de Funcionamento (AFE), ativa, emitida pela ANVISA, que comprove a situacao regular para a
pratica de atividades relacionadas a armazenamento, distribuicao, embalagem, expedicao, exportacao, extracao, fabricacao, fracionamento, importacao,
produgao, purificagao, reembalagem, sintese, transformagao 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 coma RDC n° 16, de 1° 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
aquisicao de "FORMULAS, DIETAS ENTERAIS E SUPLEMENTOS PEDIATRIACOS” Tendo em vista que a AGENCIA NACIONAL DA VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA)
nao emite Autorizagao de Funcionamento (AFE) na area de alimentos, conforme informativos em anexo. Assim, a Autorizacao de Funcionamento - ou Certificado
de AFE - ¢ destinado a farmacias, drogarias, empresas de medicamentos e insumos farmacéuticos e empresas que trabalham com produtos para saude,
cosméticos ou saneantes. Isto posto, tal exigéncia torna-se despropositada além de exorbitante. 3.2.1) MANIFESTACAO DA CAIS-CENE: Em atenc&do ao
questionamento sobre a exigéncia do Certificado de Autorizagcao de Funcionamento (AFE), ativa, emitida pela ANVISA, esclarecemos que tal requisito foi
devidamente fundamentado no Termo de Referéncia (TR) e encontra respaldo na legislagdo sanitaria vigente. Conforme disposto no TR, o documento exigido
comprova a situacao regular da empresa para a pratica de atividades relacionadas a armazenamento, distribuicao, embalagem, expedicao, exportacao, extracao,
fabricacao, fracionamento, importacao, producao, purificacao, reembalagem, sintese, transformacao 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 Resolucao RDC n° 16, de 1° de abril de 2014. A exigéncia da AFE se justifica pelo fato de que os produtos contemplados no objeto da licitacao,
especificamente as formulas enterais, ndo sao classificados como alimentos convencionais, mas sim como produtos para a saude, sujeitos a regulamentacao
especifica da ANVISA. A Resolugdo RDC n° 503, de 27 de maio de 2021, define nutricao enteral como "alimento para fins especiais, com ingestao 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 alimentacao oral em pacientes desnutridos ou nao, conforme suas
necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutengao dos tecidos, 6rgaos ou sistemas”. Além disso, a Lei
n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, classifica os produtos dietéticos como correlatos de saude, estabelecendo que seu uso esta vinculado a protecao da saude
individual ou coletiva. Da mesma forma, a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, em seu artigo 3°, inciso |, conceitua produtos dietéticos como "produtos
tecnicamente elaborados para atender as necessidades dietéticas de pessoas em condicdes fisiologicas especiais”, reafirmando sua natureza de produto de
saude. A Lei n® 6.360/1976, alterada pela Lei n° 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 dependera de autorizacao da ANVISA,
concedida mediante a solicitagcdo de cadastramento de suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria e de outros
requisitos definidos em regulamentacao especifica da ANVISA" Embora a Resolugao RDC n°® 16/2014 nao mencionasse expressamente a exigéncia da AFE para
produtos dietéticos a época de sua publicacao, a atualizacao legislativa posterior (Lei n°® 13.097/2015) passou a exigir a AFE para tais produtos, consolidando a
necessidade de regularizacao das empresas fornecedoras perante a ANVISA. Assim, a exigéncia constante no TR nao € arbitraria, restritiva ou desproporcional,
mas sim um requisito técnico e legalmente embasado, necessario para assegurar a segurancga sanitaria dos produtos adquiridos e a conformidade das empresas
fornecedoras com a legislacao vigente. Dessa forma, a exigéncia da Autorizacao 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 comercializagao,
armazenamento e distribuicao de dietas enterais. A exigéncia visa, ainda, assegurar que todas as empresas participantes do certame estejam em conformidade
com as nhormas 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 contratacao de fornecedores devidamente habilitados para a comercializacao de produtos dietéticos classificados como correlatos para
a saude. Ademais, Sera promovida a atualizacao da redacao do Termo de Referéncia para incluir, de forma adequada, a mencao a Lei n° 13.097/2015 como
atualizacao da Resolugao RDC n° 16/2014, no que se refere a exigéncia de Certificado de Autorizagao de Funcionamento (AFE) emitido pela ANVISA. 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
identificacao das modificacdes realizadas. Nesse sentido, pautado na legislacao que rege a matéria, a SESAU manteve a exigéncia de comprovacao de
Autorizacao de Funcionamento (AFE), ativa, emitida pela ANVISA. A recorrente ao participar da licitagao assinou declaragcao acerca das condicoes de
participacao, cuja o acesso é publico no préprio portal PNCP e foi juntado aos autos no id. 0061770027: A IMAGEM ABAIXO A IMAGEM ABAIXO PODERA SER
VISUALIZADA NO TERMO DE JULGAMENTO DE RECURSO PUBLICAO INTEGRALMENTE NO SITE DA SUPEL CONFORME LINK:
https://rondonia.ro.gov.br/licitacao/838329/ Ao declarar que a empresa tinha ciéncia do inteiro teor e os anexos do Instrumento Convocatorio, a recorrente
manifesta ciéncia inclusive quanto a exigéncia de Certificado de Funcionamento (AFE) para o item que arrematou. A recorrente também declarou que tinha
habilitagao para participar do certame. Com o questionamento posterior, € de se concluir inclusive, que a recorrente apresentou declaragao inveridica. No
decorrer do certame, a Pregoeira diligenciou em em trés ocasides diferentes, 0061253257, 0061515061, 0061618859 , 0061672762 , 0061716044 , oportunizando
a empresa o documento solicitado. Em ultimo a Pregoeira enviou despacho a SESAU com o seguinte questionamento: De: SUPEL-COSAU4 Para: CAIS-CENE
Processo N°: 0036.047544/2024-11 Assunto: Informagdes Pareceres 29, 35 0061515061, 0061618859 Senhora Coordenadora Técnica, Informo que amanha, dia
01.07.2025, daremos seguimento ao Pregao 90100/2025. Como ¢ possivel verificar nos autos, a SUPEL/RO, cumpriu diligéncia mais de uma vez com o fim de
buscar informagodes para confirmar se a empresa LAVIE HOSPITALAR LTDA, que a empresa teve sua proposta aceita para os itens: 22, 23, 26, 30, atende aos
requisitos de qualificagao técnica. Do mesmo modo, a SESAU ja analisou mais de uma vez os documentos da empresa e constatou que a mesma nao apresentou
o Autorizagao de Funcionamento (AFE), ativo e emitido pela ANVISA em atendimento ao item 13.1.5.11 do Termo de Referéncia. Ocorre que a empresa durante a
Sessao do Pregao Eletronico, informou o seguinte: " De 37.626.154/0001-01 - ".. Sr. Pregoeiro, foi apresentado o comunicado da ANVISA quanto a isencao da AFE,
onde até o momento nao foi regulamentado para a area de alimentos, pois o objeto da Licitagdo se trata da aquisicdo de FORMULAS, DIETAS ENTERAIS E
SUPLEMENTOS PEDIATRICOS, o documento equivalente a AFE € o Alvara Sanitario visto que todo estabelecimento na area de alimentos deve ser previamente
licenciado pela autoridade Sanitaria competente Estadual/Municipal... Gostaria gentilmente de apenas confirmar se as informagoes prestadas pelo licitante
procedem, pois caso nao tenham fundamento sera necessario a convocagao dos proximos colocados para o item. Atenciosamente. Comissao de Licitagcao -
COSAU4 Como resposta, a Secretaria Estadual de Saude Respondeu: De: CAIS-CENE Para: SUPEL-COSAU4 Processo N°: 0036.047544/2024-11 Assunto:
Informagodes Pareceres 29, 35 0061515061, 0061618859 Senhor(a), Em resposta ao Despacho (0061672762), tras a luz a resposta quanto ao Pedido de
Impugnagao - LAVIE HOSPITALAR LTDA (0058907060), segue redagao: "Certificado de Autorizagdo de Funcionamento (AFE), ativa, emitida pela ANVISA,
esclarecemos que tal requisito foi devidamente fundamentado no Termo de Referéncia (TR) e encontra respaldo na legislacao sanitaria vigente. Conforme
disposto no TR, o documento exigido comprova a situagao regular da empresa para a pratica de atividades relacionadas a armazenamento, distribuicao,
embalagem, expedicao, exportacao, extracao, fabricacao, fracionamento, importacao, producao, purificacao, reembalagem, sintese, transformacao e transporte
de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e envase ou enchimento
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"alimento para fins especiais, com ingestao 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
alimentacao oral em pacientes desnutridos ou nao, conforme suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese
ou manutencao dos tecidos, 6rgaos ou sistemas". Além disso, a Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, classifica os produtos dietéticos como correlatos de
saude, estabelecendo que seu uso esta vinculado a protecao da saude individual ou coletiva. Da mesma forma, a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, em
seu artigo 3°, inciso |, conceitua produtos dietéticos como "produtos tecnicamente elaborados para atender as necessidades dietéticas de pessoas em
condicdes fisiologicas especiais”, reafirmando sua natureza de produto de saude. A Lei n° 6.360/1976, alterada pela Lei n° 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 legislagao: "O funcionamento das
empresas de que trata esta Lei dependera de autorizacao da ANVISA, concedida mediante a solicitacao de cadastramento de suas atividades, do pagamento da
respectiva Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria e de outros requisitos definidos em regulamentagao especifica da ANVISA" Embora a Resolugdao RDC n°
16/2014 nao mencionasse expressamente a exigéncia da AFE para produtos dietéticos a época de sua publicacao, a atualizagao legislativa posterior (Lei n°
13.097/2015) passou a exigir a AFE para tais produtos, consolidando a necessidade de regularizacao das empresas fornecedoras perante a ANVISA. Assim, a
exigéncia constante no TR nao € arbitraria, restritiva ou desproporcional, mas sim um requisito técnico e legalmente embasado, necessario para assegurar a
seguranga sanitaria dos produtos adquiridos e a conformidade das empresas fornecedoras com a legislacao vigente. Dessa forma, a exigéncia da Autorizagao 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 comercializagao, armazenamento e distribuicao 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 contratacao de fornecedores devidamente habilitados para a comercializagao
de produtos dietéticos classificados como correlatos para a saude. Ademais, Sera promovida a atualizacao da redacao do Termo de Referéncia para incluir, de
forma adequada, a mencgao a Lei n° 13.097/2015 como atualizagcao da Resolugcao RDC n° 16/2014, no que se refere a exigéncia de Certificado de Autorizagcao 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 modificagdes realizadas. Portanto, diante da analise realizadas e considerando nao haver
mais atos a serem realizados por esta setorial, e feito as atividades necessarias, deve-se ser restituido para fins de continuidade processual” A redacao foi
ajustada, conforme podemos identificar no Termo de Referéncia (0059011978), item 13.1.5.11, vejamos a seguir: 13.1.5.11. Certificado de Autorizacao de
Funcionamento (AFE), ativo e emitido pela ANVISA, que comprove a regularidade da empresa para o exercicio de atividades relacionadas ao armazenamento,
distribuicao, embalagem, expedicao, exportacao, extracao, fabricacao, fracionamento, importacao, producao, purificacao, reembalagem, sintese, transformacao e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos de uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes, gases medicinais e
produtos para a saude, bem como produtos dietéticos classificados como correlatos para a saude, nos termos da Resolugao RDC n° 16, de 1° de abril de 2014,
atualizada pela Lei n°® 13.097, de 19 de janeiro de 2015. Diante ao exposto, ndo consta a apresentacao da Autorizacao de Funcionamento (AFE), prevista no termo
de referéncia do item 13.1.5.11. Atenciosamente. De acordo com a Unidade Gestora, a exigéncia de AFE para o tipo de objeto € uma pratica reiterada nos
processos da Secretaria que esta amparado pela legislagao que rege a matéria: 1. Resolugao RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, 2. Resolugao RDC n° 503, de 27
de maio de 2021, 3. Lei n® 5991, de 17 de dezembro de 1973, 4. Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, alterada pela Lei n® 13.097/2015. Nesse sentido, nao
pode a Pregoeira afastar a expertise dos técnicos da Unidade Gestora, pois os Pareceres que fundamentaram a decisao da Pregoeira sao de extrema relevancia,
tendo em vista que foram elaborados por técnicos com conhecimento sobre o tema. O que se observa no presente caso, € que a recorrente apresentou
declaracao inveridica, confirmando que tinha conhecimento do edital e seus anexos, afirmando que possuia habilitacao para o certame. Diante do exposto,
entende-se que os questionamentos da recorrida ndo consubstanciam a reforma da decisao da Pregoeira, considerando-se portanto improcedente o recurso. 3.
Questionamento da recorrente LAVIE HOSPITALAR LTDA acerca da aceitacao da qualificacao técnica da empresa exigéncia de qualificacao técnica da empresa J
& A COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA A recorrente alega que a empresa J & A COMERCIO E REPRESENTACOES DE
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA deixou de apresentar a Autorizacao de Funcionamento - AFE e ainda assim foi habilitada para os itens: 04, 05, 14, 17,
18,19, 20, 21, 24, 29 e 31. Ocorre que conforme Oficio n°® 38377/2025/SESAU-GENE n. 0062624978, a unidade técnica responsavel pela analise da das
qualificagdes técnica informou que o aceite da documentacao da referida empresa ocorreu mediante a apresentacao do protocolo de liberagao para emissao da
AFE. Tal procedimento podera ser levado em conta, uma vez que o protocolo comprova a solicitacao e o inicio do processo de regularizagao junto a ANVISA,
convalidando o ato de aceite em momento pretérito e nao representando desvio normativo. Inclusive, em diligéncia a Unidade Gestora constatou que a referida
licenca ja emitida pela empresa, comprovando que o a empresa havia de fato protocolado o pedido dentro do prazo. Nesse sentido, nao pode a Pregoeira
afastar a expertise dos técnicos da Unidade Gestora, pois os Pareceres que fundamentaram a decisao da Pregoeira sao de extrema relevancia, tendo em vista
que foram elaborados por técnicos com conhecimento sobre o tema 8. conclusao O objetivo da licitacao € assegurar a selecao da proposta apta a gerar o
resultado de contratacao mais vantajoso para a Administragao Publica, com tratamento isonédmico entre os licitantes promovendo uma justa competicao,
sempre respeitando os principios constitucionais, administrativos e especialmente aqueles que regem o processo licitatorio dentre eles o da Legalidade,
Eficiéncia, Razoabilidade, Isonomia, Proporcionalidade e do Julgamento Objetivo. Considerando a analise da Pregoeira neste julgamento e a manifestacao
técnica da SESAU relativamente a qualificagdo técnica, entende-se que os recursos apresentados pelas empresas NUTRI CARE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA e
LAVIE HOSPITALAR LTDA NAO MERECEM PROVIMENTO. 9. POSICIONAMENTO DA PREGOEIRA Por todo o exposto, os recurso interpostos sdo conhecidos por
atenderem aos requisitos de admissibilidade. Contudo, considerando a analise técnica da SESAU e desta Pregoeira e sua equipe de apoio, em consonancia com
os Principios que regem as licitagdes publicas, os argumentos das recorrente nao sao suficientes para invalidar a decisao que declarou a empresa SUPPORT
PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA vencedora para os itens: 01, 22, 23, 26 e 30 do Pregao Eletronico n® 90100/2025/SUPEL/RO. Assim, o julgamento desta
Pregoeira é pela IMPROCEDENCIA dos recursos, mantendo-se a decisao original. Encaminhe-se os autos a autoridade superior para analise, consideragao e
decisao final sobre o recurso administrativo em questao. Porto Velho - RO, data e hora do sistema. JANAINA MUNIZ LOBATO Pregoeira Comissao de Licitagao -
SUPEL COSAU-4

A Revisao da autoridade competente

Nome Decisao tomada Data decisao
NOME mantida decisao nao procede 31/07/2025 14:58
Fundamentacao

Decisao n° 87/2025/SUPEL-ASTEC Pregao Eletrénico n. 90100/2025 Processo Administrativo: 0036.047544/2024-11 Interessada: Secretaria de Estado da
Assisténcia e do Desenvolvimento Social - SEAS Objeto: Aquisigao 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 Rondénia (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. Assunto: Decisao em julgamento de recurso. Vistos,
etc. Aportaram os autos para elaboracao de decisao da autoridade superior, nos termos do artigo 165, inciso |, §2° da Lei n°® 14.133/2021. Os autos do presente
processo versam sobre procedimento licitatorio na modalidade Pregao Eletronico, que tem por objeto a aquisicao 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 Rondénia
(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 CONCILIAGAO - NAC E DO NUCLEO DE MANDADOS JUDICIAIS - NMJ; HOSPITAL REGIONAL DE BURITIS - HRB; HOSPITAL DE BASE ARY PINHEIRO -
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Recorrente: NUTRI CARE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - Recurso (0062059902) / SUPPORT PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA - Contrarrazdes (0062059509);
Recorrente: LAVIE HOSPITALAR LTDA - Recurso (0062060477). Desse modo, passamos a analise recursal. No tocante as razdes recursais arguidas pela empresa
NUTRI CARE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA (0062059902), a recorrente traz a baila irresignagées acerca da decisdo que declarou a sua inabilitagdo no ltem 1
do presente certame por ndo ter apresentado os documentos de habilitagao no momento da convocacao. Em resumo, a recorrente sustenta que a auséncia de
envio dos documentos no momento oportuno se deu em razao de falha operacional no upload dos arquivos, contudo, discorre que isso nao reflete qualquer
irregularidade, pois os documentos de habilitagao ja haviam sido previamente inseridos no sistema no dia 12/05/2025. Cumpre destacar que, o art. 17 da Lei n.°
14.133/2021 estabelece que a licitagao devera observar, como regra, a seguinte sequéncia de fases: preparatoria, divulgacao do edital de licitagao, apresentagao
de propostas e lances, julgamento, habilitagao, recursal e homologagao. No entanto, conforme o § 1° do referido artigo, € possivel a inversao das fases de
julgamento e habilitacao, caso expressamente previsto no edital. Nesse espeque, reforca-se que o art. 62 e seguintes da Lei de Licitagdes se referem a fase de
habilitacdo, restando claro que é nessa fase que deverao ser encaminhados os documentos de habilitagio pelo licitante vencedor. E o que dispde o art. 63, inciso
II, do referido normativo: Art. 63. Na fase de habilitacdo das licitagdes serao observadas as seguintes disposicoes: [..] | - sera exigida a apresentagao dos
documentos de habilitagcao apenas pelo licitante vencedor, exceto quando a fase de habilitacao anteceder a de julgamento; Portanto, nao sendo o caso de
inversao de fases no presente certame, ao apresentar os documentos de habilitagao de forma antecipada, junto com a proposta, a licitante desrespeitou a
ordem procedimental estabelecida pela Lei. Tal conduta compromete a regularidade e lisura do procedimento licitatorio, na medida em que fere os principios
norteadores das contratacoes publicas (art. 5° da Lei n.° 14.133/2021), notadamente o principio da isonomia. Destaca-se que, a legislacao e clara quanto a forma
e o momento do envio das propostas e documentos de habilitacao. A estrita observancia da ordem das fases nao € mera formalidade, mas uma garantia de
seguranga juridica e tratamento isondmico entre os participantes. Desta feita, ressalta-se o explanado pela Pregoeira em seu Termo de Julgamento de Recurso
(0062553325), in verbis: Antes de avancarmos para qualquer analise, € importante fazermos uma linha do tempo dos atos ocorridos na sessao do Pregao N°.
90100/2025/SUPEL/RO. A abertura da sessao ocorreu no dia 30/04/2025 as 10hs:00min horario de Brasilia, com o envio das propostas a Unidade Gestora
para verificacao de conformidade. No dia 12/05/2025 a recorrente foi CONVOCADA PARA ENVIAR PROPOSTA DE PRECO ajustada ao ultimo lance por ela
ofertado. No dia 04/06/2025 a recorrente teve A PROPOSTA ACEITA com base em Parecer n° 17/2025/CAIS-CENE - 0060132132 emitido pelo corpo técnico da
SESAU No dia 04/06/2025 a recorrente foi convocada para envio dos documentos de habilitagao. No dia 24/06/2025 a recorrente foi inabilitada pelo nao envio
dos anexos. [..] No dia 04/06/2025, apods aceitacao da proposta da licitante, a pregoeira convocou a empresa para envio de documentos de habilitagao, mas
nada foi enviado tampouco justificado. De acordo com o item 12.4 do Instrumento Convocatorio, os licitantes poderiam deixar de apresentar os documentos de
habilitacao que constassem no SICAF e/ou Cadastro Geral de Fornecedores - CAGEFOR da SUPEL. Nesse sentido, a Pregoeira realizou consulta junto ao Sistema
de Cadastro Unificado de Fornecedores - SICAF, para confirmar se os documentos no sistema contidos supririam aqueles exigidos em termo de referéncia.
Contudo, da analise do SICAF, verificou-se que empresa nao tinha informagoes quanto a a qualificagcao técnica prevista no item 13.1.5 do Termo de Referéncia.
Veja as exigéncias do TR: [...] Nesse sentido, a Pregoeira obediéncia ao disposto no art. 17 da Lei 14.133/2021, inabilitou a empresa pelo nao envio da
documentagao quando convocada, uma vez que os unicos documentos enviados pela mesma ocorrem antes da fase de aceitagao da proposta. [...] Em vista
disso, invocar formalismo moderado nao seria a alternativa, dada a razao de que o ato de habilitagao exige uma forma prevista na Lei n. 14.133/2021, devendo
portanto ser observado durante todo o curso do processo licitatorio. Diante do exposto, considerando que documentos disponiveis no SICAF nao eram
suficientes para seguir com analise da habilitagao, tendo em vista a auséncia de comprovantes referentes a qualificacao técnica da empresa, a Pregoeira dentro
dos preceitos legais, que regem o processo licitatorio, fundada no principio da isonomia e da legalidade procedeu com a inabilitacao da recorrente. Diante do
exposto, entende-se que os questionamentos da recorrida ndo consubstanciam a reforma da decisao da Pregoeira, considerando-se portanto improcedente o
recurso. Neste cenario, ressalta-se o previsto no item 12.4 e seguintes do Instrumento Convocatorio (0058482518) acerca da documentagao de habilitagao: 12.4.
Os licitantes poderao deixar de apresentar os documentos de habilitacao que constem do SICAF e/ou Cadastro Geral de Fornecedores — CAGEFOR da SUPEL,
assegurando aos demais licitantes o direito de acesso aos dados constantes dos sistemas. 12.4.1. E de responsabilidade do licitante conferir a exatidao dos seus
dados cadastrais no SICAF e manté-los atualizados junto aos 6rgaos responsaveis pela informacao, devendo proceder, imediatamente, a correcao ou a alteracao
dos registros tao logo identifique incorrecao ou aqueles se tornem desatualizados. 12.5. A nao observancia do disposto no item anterior podera ensejar
inabilitacdo. 12.6 A verificacao pelo pregoeiro, em sitios eletronicos oficiais de 6rgaos e entidades emissores de certiddes constitui meio legal de prova, para fins
de habilitagao. 12.7. O Pregoeiro, apos da aceitagao do(s) item(ns), convocara a licitante melhor classificada para que, no prazo de ate 2 (duas) horas, se outro
prazo nao for fixado, envie os documentos de habilitagao. [..]1 12.18. As licitantes que deixarem de apresentar os documentos exigidos para a Habilitagao ou os
apresentar em desacordo com o estabelecido neste Edital, serao inabilitadas. Como se sabe, o edital constitui o instrumento normativo que rege o certame, e
tem como escopo garantir seguranca juridica durante todo o desenvolvimento da licitagcdo. Acerca do tema, tém-se os seguintes julgados: O Principio da
Vinculacao ao Instrumento Convocatorio se traduz na regra de que o edital faz lei entre as partes, devendo os seus termos serem observados atée o final do
certame, vez que vinculam as partes. (STJ - REsp: 354977 SC 2001/0128406-6, Relator: Ministro HUMBERTO GOMES DE BARROS, Data de Julgamento:
18/11/2003, T1 - PRIMEIRA TURMA, Data de Publicagao: DJ 09.12.2003 p. 213).
____________________________________________________________________________________________________ ADMINISTRATIVO. LICITAGAO. PREGAO. PROPOSTA
EM DESACORDO COM O EDITAL. IMPOSSIBILIDADE. PRINCIPIO DA VINCULACAO AO INSTRUMENTO CONVOCATORIO. IMPOSITIVO. A observancia dos principios
que norteiam as licitagdes em geral, especificamente os da legalidade e da vinculagao ao instrumento convocatorio, € essencial para o resguardo do interesse
publico, o qual compreende nao so os interesses especificos da Administracao Publica como também os de toda coletividade. Em outros termos, a adstricao as
normas editalicias restringe a atuacao da Administracdo, impondo-lhe a desclassificacao de licitante que descumpre as exigéncias previamente estabelecidas
no ato normativo. Nao ha irregularidade na inabilitacao de participante que nao atendeu integralmente as exigéncias editalicias, previamente estabelecidas.
Decisdo mantida. agravo de instrumento improvido. (TRF-4 - AG: 50035356220214040000 5003535-62.2021.4.04.0000, Relator: LUIS ALBERTO D'AZEVEDO
AURVALLE, Data de Julgamento: 14/07/2021, QUARTA TURMA).
____________________________________________________________________________________________________ APELACAO CIVEL. MANDADO DE SEGURANCA. ATO
TIDO COMO ILEGAL PRATICADO PELO DIRETOR-GERAL E PELA PRESIDENTE DA COMISSAO PERMANTENTE DE LICITACAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA DE SANTA
CATARINA. DENEGACAO DA ORDEM. RECURSO DA LICITANTE. AUTORIDADE COATORA QUE SE NEGOU A RECEBER A PROPOSTA DA IMPETRANTE EM RAZAO DE
ATRASO DE 4 (QUATRO) MINUTOS. TESE DE OFENSA AO PRINCIPIO DA SUPREMACIA DO INTERESSE PUBLICO. ALEGADO FORMALISMO EXACERBADO. TESES
INSUBSISTENTES. DIREITO LIQUIDO E CERTO NAO EVIDENCIADO. ATRASO OCORRIDO EM RAZAO DE ACIDENTE DE TRANSITO. FORTUITO INTERNO. PRINCIPIO
DA VINCULAGAO AO EDITAL. CONDUTA ILEGAL NAO EVIDENCIADA. "Diante dessa perspectiva, por principio, uma vez publicado o edital, a Administracdo e os
licitantes estdo vinculados a ele, ndo podem se apartar ou se dissociar de seus termos. [..] A Administragao ndo é permitido fazer exigéncias nao previstas no
edital nem deixar de exigir aquilo que fora prescrito nele. Os licitantes, por sua vez, devem cumprir os termos estabelecidos no edital. Eis o principio da
vinculacao ao edital' (NIEBUHR, Joel de Menezes. Licitagao Publica e Contrato Administrativo. 6. ed. Belo Horizonte: Forum, 2023. p. 90-91). APELO CONHECIDO
E DESPROVIDO. (TJSC, Apelagao n. 5082662-18.2023.8.24.0023, do Tribunal de Justica de Santa Catarina, rel. Carlos Adilson Silva, Segunda Camara de Direito
Publico, j. 11-06-2024). O edital configura-se, portanto, como a “regra do jogo", sendo inadmissivel a Administracao exigir documentos, critérios de julgamento,
condicoes de habilitagao ou obrigacdes contratuais que nele ndo estejam expressamente previstas. Do mesmo modo, ndo pode se afastar, de forma arbitraria,
das disposicoes ali fixadas, sob pena de violar os principios da legalidade, da seguranca juridica, da isonomia e da transparéncia. Frisa-se que, a vinculagao ao
instrumento convocatorio € a principal garantia da observancia do principio da isonomia, que se constitui como finalidade do procedimento licitatério. Desse
modo, considerando que a recorrente nao apresentou os documentos de habilitagcdo no momento oportuno, nao ha irregularidade na sua inabilitacdo. No mais,
importa pontuar que a diligéncia prevista no art. 64 da Lei de Licitagoes tem por finalidade permitir que a Administracao solicite complementacoes,
esclarecimentos ou a apresentacao de documentos que ja deveriam constar no processo de habilitagao, desde que tal medida nao represente afronta a
isonomia ou configure oportunidade para apresentacao de documentos novos essenciais que nao tenham sido apresentados no momento devido. Assim, no
caso em comento, nao se trata de hipotese de diligéncia para sanar eventuais falhas, erros ou duvidas quanto a proposta apresentada pela recorrente, ja que os
documentos nao foram apresentados no momento oportuno, qual seja, na fase de habilitagcdo. A apresentagao dos documentos de forma antecipada nao
constitui equivoco sanavel, mas sim um descumprimento da sequéncia das fases do procedimento licitatorio. Desta feita, ndo merecem prosperar os
argumentos arguidos pela recorrente NUTRI CARE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA. Quanto ao recurso da empresa LAVIE HOSPITALAR LTDA (0062060477),
verifica-se que a recorrente atesta sua irresignacao contra a sua inabilitacdo no presente certame, que se deu em razao de nao ter apresentado o Certificado de
Autorizacdo de Funcionamento - AFE. A recorrente sustenta que o objeto licitado ndo se enquadra em nenhum dos produtos regulamentados pela Resolucao
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(0058981731), no qual restou demonstrado que a exigéncia € um requisito técnico e legalmente embasado, devendo ser mantido no Termo de Referéncia, como
se vé: Todavia, frente aos argumentos arguidos no recurso, por se tratar de matéria de cunho estritamente tecnico, a Pregoeira encaminhou os autos a Unidade
Requisitante atraves do Oficio n.° 3837/2025/SUPEL-COSAU4 (0062173312) para manifestacao técnica, quanto aos pontos suscitados no recurso. Por sua vez, a
Unidade Requisitante emitiu o expediente por intermédio do Oficio n.° 38377/2025/SESAU-GENE (0062624978), na medida em que o tema ¢é afeto a sua
competéncia, no qual, novamente, destacou que a exigéncia encontra respaldo na legislagao vigente, sendo fundamental para assegurar a seguranca sanitaria
dos produtos adquiridos. In verbis: Compreendemos que a questao da exigéncia da AFE para nutricao enteral pode gerar interpretagdes diversas, dada a
complexidade da legislacao sanitaria brasileira. No entanto, o posicionamento desta Secretaria de Estado da Saude de Ronddnia (SESAU-RO) visa manter a
exigéncia da AFE para o fornecimento de "Formulas, Dietas Enterais e Suplementos Pediatricos". Nossa decisao esta pautada no entendimento de que a nutricao
enteral, embora relacionada a alimentacao, € classificada como "produto para a saude” e "produto dietético classificado como correlato para a saude’, conforme
a RDC n°® 50372021 e a Lei n® 5.991/1973. A Lei n°® 6.360/1976, em seu artigo 3°, inciso |, conceitua produtos dietéticos como "produtos tecnicamente elaborados
para atender as necessidades dietéticas de pessoas em condicoes fisiologicas especiais”. Adicionalmente, a Lei n® 13.097/2015 alterou a Lei n°® 6.360/1976,
tornando obrigatodria a AFE para empresas que atuam com produtos para a saude, incluindo produtos dietéticos. O artigo 50 da Lei n° 6.360/1976, com a
alteracao da Lei n°® 13.097/2015, expressa claramente que o funcionamento de tais empresas "dependera de autorizagao da ANVISA, concedida mediante a
solicitacao de cadastramento de suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria e de outros requisitos definidos em
regulamentacao especifica da ANVISA". Portanto, a exigéncia de AFE para o fornecimento de nutricao enteral, conforme previsto no Termo de Referéncia, nao se
configura como arbitraria, restritiva ou desproporcional. Pelo contrario, trata-se de um requisito técnico e legalmente embasado, fundamental para assegurar a
seguranca sanitaria dos produtos adquiridos e a conformidade das empresas fornecedoras com a legislagao vigente. Importante destacar que a Unidade
Requisitante € a detentora do conhecimento técnico do objeto licitado e refutou ponto a ponto das alegacdes da recorrente, afastando qualquer duvida sobre a
exigéncia da AFE no presente certame. Conforme apontado na analise técnica da SESAU, a dieta enteral consiste em formulas destinadas ao tratamento ou a
prevencao de condigoes medicas especificas. Desse modo, ainda que sejam classificadas como alimentos, e nao como medicamentos, enquadram-se na
categoria de alimentos com finalidade especial, voltados para uso em contextos clinicos. Assim, pautada na analise técnica supra, devidamente embasadas em
fundamentacao consistente, ndo merecem prosperar as alegacoes da recorrente. Nao obstante, verifica-se que a recorrente alega que a empresa J & A
COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS MEDICOS-HOSPITALARES LTDA deixou de apresentar a AFE e mesmo assim restou habilitada no certame.
Nesse ponto, ressalta-se a manifestacao técnica da Unidade Requisitante (0062624978): Quanto ao argumento apresentado no recurso sobre a empresa J & A
COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA ter sido habilitada sem a apresentacao da AFE, mas com RDCs e isengoes, €
importante esclarecer que o aceite da documentacao da referida empresa ocorreu mediante a apresentacao do protocolo de liberagao para emissao da AFE. Tal
procedimento podera ser levado em conta, uma vez que o protocolo comprova a solicitacao e o inicio do processo de regularizagao junto a ANVISA,
convalidando o ato de aceite em momento pretéerito e nao representando desvio normativo. Ademais, com vistas a afastar qualquer duvida remanescente
quanto a efetiva regularizacao da empresa perante a ANVISA, esta equipe técnica procedeu ao devido diligenciamento, constatando-se, por meio do documento
anexo (n° 0062394073), que a empresa obteve, de fato, a correspondente AFE, regularizando integralmente sua situacao. No que tange ao Oficio 338/2015,
enderecado a empresa Danone, anexado ao recurso, informamos que o documento em questao trata-se de uma comunicagao interna da ANVISA e nao de um
documento oficial normativo que dispense a AFE para a area de alimentos para fins especiais. Além disso, a Lei n® 13.097/2015, posterior a data do oficio
apresentado, consolidou a exigéncia da AFE para produtos dietéticos. Destacamos que esta Secretaria nao possui informacdes sobre o contexto especifico em
que a referida carta foi apresentada, ndo sendo, portanto, uma base para desconsiderar a legislacao sanitaria atual. Diante do exposto, esta Secretaria entende
que a empresa J & A COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA. atende ao requisito estabelecido no item 13.1.5.11 do edital,
considerando que apresentou documentacao comprobatoria da solicitagcao de regularizacao junto a ANVISA, posteriormente atualizada com a AFE valida, nao se
tratando, portanto, da juntada de novo documento, mas de mera atualizagao de documento anteriormente protocolado. Por outro lado, a empresa LAVIE
HOSPITALAR LTDA nao apresentou qualquer documentacao que demonstrasse, ainda que de forma incipiente, o inicio do seu processo de regularizagao,
circunstancia na qual seria imprescindivel a juntada de documento novo, o que, conforme os ditames legais e editalicios aplicaveis, nao e permitido na fase
recursal. Desse modo, ndo assiste razdo aos argumentos da recorrente LAVIE HOSPITALAR LTDA. Por todo o exposto, em atencao as razdes e fundamentos
destacados no Termo de Julgamento de Recurso (0062553325), que elaborado em observancia as razoes recursais (0062059902 e 0062060477) e respectivas
contrarrazées (0062059509) apresentadas no certame, nao vislumbro qualquer irregularidade na decisao da Pregoeira. Isto posto, DECIDO conhecer e julgar: 1.
IMPROCEDENTE o recurso interposto pela empresa NUTRI CARE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA, de forma a manter a sua inabilitagdo para o Item 1 do presente
certame; 2. IMPROCEDENTE o recurso interposto pela empresa LAVIE HOSPITALAR LTDA, de forma a manter a sua inabilitacao para os Itens 22, 23, 26 e 30 do
presente certame; Em consequéncia, MANTENHO a decisdo da Pregoeira. A Pregoeira para ciéncia e providéncias aplicaves a espécie. Porto Velho/RO, data e
hora do sistema. MARCIA ROCHA DE OLIVEIRA FRANCELINO Superintendente Estadual de Compras e Licitagdes
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