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EXAME

RESPOSTA AOS PEDIDOS DE IMPUGNACAO E ESCLARECIMENTO
PREGAO ELETRONICO N°: 90197/2025/SUPEL/RO
PROCESSO ADMINISTRATIVO N°: 0036.014212/2024-42

OBJETO: Aquisicdo de equipamentos laboratoriais destinados a execugdao de
procedimentos analiticos (exames laboratoriais), com o objetivo de atender as demandas do Laboratorio
Central de Satude Publica do Estado de Rondénia — LACEN/RO.

A Superintendéncia Estadual de Licitacdes - SUPEL, através de seu Pregoeiro e Equipe de
Apoio, nomeados por for¢ca das disposi¢des contidas na Portaria n® 273 de 16 de outubro de 2025,
publicada no DOE de 16 de outubro de 2025, informa que elaborou resposta aos pedidos de
Esclarecimento e Impugnacdo apresentados por empresas interessadas, interpostos em face do PE
90197/2025/SUPEL/RO, conforme abaixo.

1. DAS PRELIMINARES

Em sede de admissibilidade, verificou-se que foram preenchidos os pressupostos de
legitimidade, interesse processual, fundamentacdo e tempestividade (nos termos da Lei 14.133/2021,
artigos 164, e dos itens 3.1 do Instrumento Convocatério), conforme comprovam os documentos
colacionados ao processo administrativo SEI relacionado a este PE 90197/2025/SUPEL, pelo que passo a
formulacao da Resposta aos Pedidos de Esclarecimento e Impugnagdo, consubstanciado pela Analise
Técnica do Orgdo Demandante.

2. DO PEDIDOS DE ESCLARECIMENTO E DA RESPOSTA DA UNIDADE
TECNICA /UNIDADE GESTORA

2.1. Sintese do Pedido da Empresa "A" (0066443341):
N(“.)

3. A requerente solicita esclarecimento sobre a exigéncia que na Habilitacdo seja apresentado o
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle dentro do prazo de validade — emitido pela
ANVISA para o item AUTOCLAVE VERTICAL.

4. Caso se julgue que é necessario que os fornecedores tenham o referido certificado, entende a
requerente que tal exigéncia sera totalmente ilegal, para essa hipotese, a seguinte IMPUGNACAO.
I - IMPUGNACAO AO EDITAL

5. A exigéncia do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo-RDC 59, acabou por singularizar o
objeto da licitagdo, aos licitantes interessados em fornecer equipamentos de qualidade.

6. O Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo da ANVISA-RDC 59, foi extinto pela
RESOLUCAO - RDC No- 15, DE 28 DE MARCO DE 2014, entrando em vigor apos sua
publicagdo como segue:

"Art. 24 ............. §1° O Certificado descrevera para cada linha de producdo as respectivas classes
de risco de produtos para as quais o estabelecimento encontra-se em conformidade com os
requisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas.



§2° A Anvisa ndo emitirda CBPF para produtos para satide enquadrados nas classes I e II." (NR).

A qualidade dos produtos a serem adquiridos pela Administragdo realmente merece ser
considerada nos procedimentos licitatorios.

Entretanto, se sua verificagdo pode se dar por varias formas, inclusive junto 4 propria ANVISA,
diante da finalidade pretendida pelo interesse publico.

Desta forma a qualidade e eficiéncia dos equipamentos licitados, cotados pelo(s) licitante(s)
vencedor(es) do certame, deverdo ser aferidas pela equipe técnica habilitada a exercer tal fungéo
mediante parecer, por escrito, expondo as razdes da aceitagdo ou razdes negativas.

111 - CONCLUSOES E REQUERIMENTOS

9. Ante o exposto, pede a requerente seja esclarecido o ponto a respeito da DOCUMENTACAO E
PROPOSTA, onde se exige o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo, e, de qualquer modo, se
for o caso, que seja acolhida a presente impugnagao, para o fim de excluir do Edital a exigéncia de
que os fabricantes e fornecedores possuam o referido certificado RDC 59, expedindo-se, depois de
sanado, nova convocagdo do objeto licitado.

(“ ) n
2.2. Manifestacdo da Equipe Técnica SESAU-NPLIC (0066453179):

()

I - DA ANALISE DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO E DE IMPUGNACAO
EMPRESA A

A empresa XXXXXXX questiona a exigéncia, na fase de habilitacdo, do Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo e Controle — CBPF, emitido pela ANVISA, para o item Autoclave
Vertical, sustentando ser tal exigéncia supostamente ilegal, sob o argumento de que o certificado
previsto na RDC n° 59/2000 teria sido substituido pela RDC n° 15/2014, especialmente para
produtos enquadrados como Classe I e II.

A impugnante ao extrair a citacdo da RDC 15/2014, ndo informa que tal citagdo faz parte do art. 4°
da RDC 15/2014, onde aqui trazemos ela na integra:

RESOLUCAO - RDC No- 15, DE 28 DE MARCO DE 2014

[...]
Art. 4° O art. 24 da Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC no 39, de 2013, passa a vigorar
com a seguinte redagéo:

§1° O Certificado descrevera para cada linha de produgdo as respectivas classes de risco de
produtos para as quais o estabelecimento encontra-se em conformidade com os requisitos
preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas.

§2° A Anvisa ndo emitira CBPF para produtos para satide enquadrados nas classes I e II." (NR)

Contudo, na mesma RDC supracitada (15/2014), em seuart. 5° traz: "O disposto nesta
Resolugdo ndao isenta as empresas fabricantes e os importadores da obrigacdo de assegurar que
os produtos para saude por ela comercializados, independentemente de sua classe de risco,
tenham sido fabricados e distribuidos com observincia das normas de Boas Prdticas de
Fabricagdo aplicaveis editadas pela ANVISA."”

Por tanto, a argumentagdo da impugnante nio procede, ¢ sua conclusio nio encontra respaldo
técnico, juridico ou regulatério, conforme fundamentos abaixo.

I - DOS FUNDAMENTOS TECNICOS E JURIDICOS

1. A Administracao Publica pode e deve exigir comprovacio de qualidade e seguranca dos
produtos de saiide adquiridos

As autoclaves objeto deste certame sdo equipamentos criticos utilizados no processamento,
esterilizacao e biosseguranca laboratorial ¢ hospitalar, diretamente relacionados a prevengao de
riscos biologicos, quimicos € sanitarios.

A Classificacio de Risco (ANVISA), onde enquadra-se as autoclaves (objetos 5 e 6 do
certame), por serem equipamentos de esterilizagdo de produtos para a saude, sdo classificadas
como dispositivos médicos e possuem um nivel de risco associado (geralmente risco II, III ou IV,
dependendo do uso pretendido e caracteristicas técnicas).

A classificacdo em "Classe I" ou "Classe II" aqui relatada pela impugnante refere-se a classificagao
d e Centros de Material e Esterilizacio (CME), que sdo os locais onde as autoclaves sdo
utilizadas, e nao aos equipamentos em si.

Fabricantes de dispositivos médicos, incluindo autoclaves, equipamentos de esterilizacdo e



desinfecc¢do, necessitam do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) emitido pela
ANVISA para a regularizagdo de seus produtos no mercado brasileiro. Este certificado atesta que a
empresa cumpre os requisitos de qualidade e seguranca na fabricagdo. Além disso, as autoclaves
individuais, como produtos para a saude, requerem registro ou notificagdo na ANVISA para sua
comercializago e uso regular.

Os equipamentos que realizam a esterilizagdo de dispositivos médicos, como as
autoclaves, permanecem como classe de risco II. No caso em tela, por se tratar de equipamento
destinado a atividades laboratoriais de média e alta complexidade, o LACEN/RO, como
laboratério de referéncia estadual reconhecido pelo Ministério da Saude (SISLAB/MS), esta
sujeito a rigorosos padrdes de biosseguranga e rastreabilidade.

Para o objeto referendado pela impugnante, em um processo licitatorio, a pertinéncia da exigéncia
realizada pela uniade demandante do CBPF, esta diretamente ligada dois fatores pontuais:

Registro na ANVISA: A autoclave é um equipamento laboratorial classificado como produto
para saude e, como tal, esta sujeita a regulacdo da ANVISA. Para ser comercializada legalmente
no Brasil, ela deve ter um registro ou cadastro valido junto a Agéncia. O CBPF ¢, muitas vezes, um
documento obrigatério para a obtencdo e manutencido desse registro, especialmente para
fabricantes (nacionais ou internacionais).

A quem se aplica a exigéncia:

Fabricante: A exigéncia ¢ pertinente e obrigatoria para o fabricante do equipamento, que deve
possuir o CBPF emitido pela ANVISA (ou autoridade sanitaria equivalente, se importado).

Fornecedor/Licitante: O licitante (empresa que esta vendendo o produto na licitagdo), se ndo for
o fabricante, deve, no minimo, apresentar o registro do produto na ANVISA, o que subentende que
o fabricante possui o CBPF. Pode ser exigido, a comprovagdo de que o fabricante detém tal
certificado, ou a cdpia da publicagdo do registro no DOU.

Assim, nao ha qualquer irregularidade em exigir certificagcdes emitidas por autoridade sanitaria
competente, como a ANVISA, que garantam:

a conformidade do fabricante com normas de Boas Praticas de Fabricacao;
qualidade, desempenho e seguranga dos equipamentos adquiridos;
mitigacao de riscos sanitarios e bioldgicos;

integridade dos diagndsticos realizados pelo Estado de Ronddnia.

Essa posi¢do se alinha aoart. 37, caput, da Constituicdo Federal, que impde o dever de
eficiéncia e seguranga a Administragdo Publica.

Fonte:

RESOLUCAO-RDC ~ N° 59, DE 17 DE  DEZEMBRO  DE 2010 -
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2010/res0059 17 12 2010.html
RESOLUCAO - RDC No- 15, DE 28 DE MARCO DE 2014
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0015 28 03 _2014.html
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 39, DE 14 DE AGOSTO DE 2013.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0039 14 _08 2013.pdf

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°I16, DE 28 DE MARCO DE 2013
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0016_28 03 _2013.pdf

Resolugdo DC/ANVISA N° 497 DE 20/05/2021 - https://www.legisweb.com.br/legislacao/?
id=414768

Consolidag¢do da RDC 16/2013 e IN 8/2013 - https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
anvisa/2022/rdc-665-de-2022

RDC N° 751, de 15 de setembro de 2022, PERGUNTAS & RESPOSTAS -
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-
saude/manuais/perguntas-respostas-rdc-751-de-2022

2. A exigéncia de certificacio sanitaria especifica ndo caracteriza direcionamento, desde que
seja necessaria ao atendimento do interesse piblico

Nos  termosda Lei n° 14.133/2021, ¢é permitido exigir documentos técnicos e
certificados necessarios para comprovar a adequacdo do objeto as necessidades da Administragao.

Outrossim, o TCU, reiteradamente, reconhece tal prerrogativa, onde a Administragdo pode exigir



certificacdes quando imprescindiveis para assegurar a qualidade do objeto, assim como
as exigéncias técnicas sdo validas quando proporcionais € necessarias a seguranga sanitaria.

Para equipamentos laboratoriais de média e alta complexidade (que geralmente sdo enquadrados
como produtos para satde ou diagndstico in vitro e sujeitos a regulacdo da Anvisa), a exigéncia de
que o fabricante possua o CBPF é legitima e obrigatoria do ponto de vista sanitario, conforme
normas da Anvisa.

Nao exige-se aqui a certificagio comorequisito de habilitacdo, ou como condi¢do para
participagdo do certame, como alega a impugnanete, mas sim, como requisito técnico a ser
verificado no momento da entrega/recebimento da proposta, para o produto ofertado e a ser
posteriormente entregue caso a licitante se sagre vencedora do item, justaente para se evitar
restri¢des indevidas a competigdo entre fornecedores.

A administracdo tem como funcdo precipua a de garantir que o produto adquiridoesteja em
conformidade com as normas vigentes, inclusive as sanitarias, mas sem criar barreiras a
participag@o de empresas legalmente aptas a fornecer o item.

As licitantes, como informado, para o objeto devera apresentar "...Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo ou Publicagdo do Diario Oficial da Unido (Copia Autenticada) em atendimento a
Resolugdo ANVISA — RDC n° 59 de 27 de JUNHO de 2000 quando pertinente." ou scja,
significa que o requisito ou a documentacdo especificada s6 ¢ obrigatéorio(a) e aplicavel se
houver relevincia ou necessidade para o caso especifico (como no caso que esta aqui sendo
tratado), conferindo flexibilidade a norma, evitando a exigéncia de documentos ou procedimentos
desnecessarios para determinadas situacdes. Conforme ja justificado no item 1 de resposta deste
esclarecimento.

A exigéncia de certificacdo como requisito essencial para comprovacao daconformidade técnica
do equipamento, ndo se trata de requisito oculto, subjetivo ou discriminatério, mas sim
de exigéncia clara, objetiva, aplicada a todos os licitantes, sem criar barreiras artificiais. A
exigéncia constou de forma clara, objetiva e isonémica no edital:

O edital do Pregdo Eletronico n° 90197/2025 em seu anexo Termo de Referencia para os itens (5,6)
estabeleceu alguns requisitos como:

devera ser apresentado:

* REGISTRO ANVISA ou SUA ISENCAO.

*Certificado de estanqueidade da cdmara de autoclavacdo, valido durante o periodo de garantia do
equipamento, fornecido conforme preconiza o Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia - INMETRO e resolu¢des do Ministério do Trabalho e Emprego - MTE.

* Certificado de calibragdo da valvula de seguranca, valido durante o periodo de garantia do
equipamento, fornecido conforme preconiza o Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade ¢
Tecnologia - INMETRO e resolugdes do Ministério do Trabalho e Emprego - MTE.

* Certificado de boas praticas de fabricagdo da ANVISA;

* Certificado de Qualidade comprovada (ISO, INMETRO, IEC, C.E ), apresentar Certificado de
Boas Praticas de Fabricacdo ou Publicagdo do Diario Oficial da Unido (Copia Autenticada) em
atendimento a Resolugdo ANVISA — RDC n° 59 de 27 de JUNHO de 2000 quando pertinente.

Nao havendo aqui violagdo aos arts. 5°, XXXII; 37, XXI; e 170, IV da Constituigdo, assim como
nio ha aqui qualquer irregularidade, muito menos singularizagdo ou direcionamento, quando a
exigéncia se destina exclusivamente a garantir a qualidade imprescindivel ao objeto.

3. Sobre a alegacdo de extin¢io do Certificado de Boas Praticas de Fabricacio (CBPF) —
interpretacdo equivocada

A impugnante sustenta que a RDC n° 59/2000 teria sido revogada ou substituida, e que a ANVISA
ndo emitiria CBPF para equipamentos Classe I e II.

Todavia:

A RDC n° 15/2014 regula boas praticas de fabricacio para estabelecimentos de produtos para
saude, e nao impede sua exigéncia pela Administragdo quando necessaria ao objeto licitado.

A RDC n° 15/2014, em seu art. 4° trata da RDC 39/2013, e nio da RDC 59/2000,a Resolucdo
ANVISA RDC n° 59 de 27 de Junho de 2000, revogada pela RDC n° 16/2013, que foi revogada
pela RDC 665/2022 (RDC em vigéncia) e que consolida o Regulamento Técnico de Boas Praticas
de Fabricagdo e Controle de Produtos Médicos (atualmente denominados produtos para saude). O
objetivo é garantir que esses produtos fossem consistentemente produzidos e controlados com
padrdes de qualidade apropriados para o uso pretendido, assegurando eficacia e seguranca, destaca-
se aqui que a nova normativa ndo traz novidades do ponto de vista de requerimentos regulatorios e
que ndo foram feitas alteracdes de mérito, mantendo-se os mesmos requisitos exigidos
anteriormente.



A ANVISA continua emitindo certificagdoes de conformidade sanitaria, inclusive para empresas
fabricantes de equipamentos médicos, hospitalares e laboratoriais.

A auséncia de exigéncia para o registro sanitario ndo implica vedag¢do de exigéncia para fins
licitatorios, que tém natureza distinta.

A Administragdo tem autonomia técnica para adotar padrées superiores de qualidade, desde que
fundamentados no interesse publico — como aqui ocorre.

4. A impugnacio nio demonstra prejuizo nem irregularidade concreta
Para que uma impugnacao seja acolhida, deve apresentar:

irregularidade objetiva no edital,

afronta direta a legislacdo,

ou violag@o aos principios da licitagdo.

Nao houve qualquer demonstragdo nesse sentido. O que se verificou foi apenas uma divergéncia da
empresa com o nivel de exigéncia técnica estipulado, o que ndo obriga a Administracio a
flexibilizar padrdes minimos de qualidade, especialmente tratando-se de equipamento voltado a
protecdo da satde publica.

2.3. Sintese do Pedido da Empresa '""B" (0066449706):
N(“')

Sr. pregoeiro boa tarde,

Solicitamos esclarecimentos sobre o item 31, no termo de referencia pede que ele seja instalado e
seja dado treinamento aos que irdo operar o equipamento, perguntamos: O treinamento e
instalacdo, pode ser realizada de forma virtual, sem a presenca fisica do técnico?

(.. .) n
2.4. Manifestacao da Equipe Técnica SESAU-NPLIC (0064832423):

N(. . .)
I-DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

A empresa questiona se, para o item 31 — Espectrofotometro UV/VIS (190-1100 nm, duplo
feixe, bivolt), ainstalacio e o treinamento previstos no Termo de Referéncia podem ser
realizados de forma virtual, sem a presenca fisica do técnico na unidade.

Apos avaliagdo técnica e administrativa, a Administracdo aceita a possibilidade de instalacéo e
treinamento remotos, desde que observadas condigoes especificas, a fim de resguardar:

o correto funcionamento do equipamento,

a validade da garantia do fabricante,

a seguranga analitica do LACEN/RO,

a rastreabilidade e integridade da calibragdo inicial.

Desta forma, a realizacdo remota fica autorizada, porém condicionada ao cumprimento das
exigéncias e ressalvas de que, a licitante, encaminhe em suas propostas:

1 - Memorial descritivo completo de instalacio, exemplo:

Rede e Tensdo Elétrica,

Tipo de Bancada;

Distancia entre equipamentos;

Temperatura de uso;

Nivelamento;

Entre outros topicos importantes que afetem ou ndo a usabilidade e eficacia do equipamento;

2. Garantia do fabricante deve ser preservada:a instalagio remotando invalida a
garantia; ndo havera prejuizo ao atendimento técnico futuro, uma vez que a empresa ndo
fara/realizara a instalacdo de forma presencial.

3. Equipamento deve estar previamente calibrado de fabrica: deve ser encaminhado (calibrado,
testado, com relatério de performaces)

4. Suporte para a instalacio remota deve ser sincrono e ao vivo: A instalacdo remota ndo se
confunde com simples envio de video gravado. O fornecedor deverd realizar: videoconferéncia ao
vivo, acompanhamento em tempo real da instalagdo, testes operacionais completos,



5. Treinamento remoto deve ser integral e em tempo real: O treinamento remoto deve
contemplar, no minimo: operagéo basica e avangada; rotina de validagdo e manutencdo preventiva.

6. Registro documental obrigatério: deverdo ser enviados ao LACEN/RO ao final (relatorio
formal de instalacdo, lista de verificagdo dos testes realizados, comprovante do
treinamento, declaracdo de conformidade técnica do fabricante, certificado de garantia).

7. Responsabilidade pela perfomance do equipamento: Apos a instalagio remota, caso o
equipamento apresente (falha de calibragdo, desalinhamento Optico, ruido elevado, instabilidade
operacional) cabera ao fornecedor todo o custeio seja com visita presencial, ou encaminhamento
do equipamento a autorizada, as suas expensas, para ajustes e corre¢des — sem custo adicional a
Administragdo.

(‘) ”
2.5. Da Conclusdo da Equipe Técnica SESAU-NPLIC (0064832423):

N(”.)
As exigéncias INTERPOSTAS PELOS RECLAMANTES AO Pregéo Eletronico n.° 90197/2025 e
seus anexos Termo de Referéncia (TR) fica, portanto:

Do pedido impetrado pela empresa A, documento, Id. (0066443341) - A vista de todo o exposto,
esta Administragdo entende que a exigéncia de certificacdo sanitaria permanece valida,
proporcional, técnica e juridicamente fundamentada, estando alinhada ao interesse publico e as
diretrizes de biosseguranga do LACEN/RO. Assim sendo, INDEFIRO integralmente, o pedido de
impugnacdo apresentado pela empresa A, Id. (0066443341), por auséncia de fundamento técnico
ou juridico que justifique alteracdo do edital e para os itens (05,06) mantém-se inalteradas as
exigéncias editalicias;

Do pedido impetrado pela empresa B, Id. (0066449706) - A Administragdo aceita a instalagdo e o
treinamento remotos do item 31 — Espectrofotometro UV/VIS, desde que atendidas rigorosamente
todas as condigdes e ressalvas listadas nesta resposta, especialmente a comprovacdo de que a
garantia do fabricante permanecera integra, e para o item (31) fica ampliada admitindo-se
instalagdo e treinamento remotos para o item 31 objeto do certame, sob condi¢do técnica, sem
alteragdo do objeto.

O certame devera ser mantido sem necessidade de retificacdo do edital, permanecendo sua
realizagdo em 05/12/2025, as 10h (horario de Brasilia), uma vez que, o edital encontra-se
plenamente compativel com a legislagdo vigente, com as normas técnicas sanitarias aplicaveis e
com os principios da legalidade, isonomia, competitividade e eficiéncia. Reitera-se que a
manutencdo da exigéncia contestada ¢ indispensavel para assegurar que o LACEN/RO receba
equipamentos de alto padrdo, aptos a atender a rede estadual de saude em servicos de média e alta
complexidade, garantindo seguranga diagnéstica e protecdo sanitaria.

Por fim, tendo esta setorial esclarecido os apontamentos aportados, devolvemos os autos para
continuidade do certame, assim com manifestamos votos de estima e aprego.

(...)N

3. DA DECISAO

Isto posto, com fulcro no Art. 164, da Lei 14.133/2021, e item 3.1 do Instrumento
Convocatorio, RECEBO E CONHECO o Pedido de Esclarecimento/Impugnacdo interpostos pelas
empresas interessadas na participacao da licitagdo, em face do Instrumento Convocatério do Pregao
Eletronico n.° 90197/2025/SUPEL, e presto os esclarecimentos solicitados, e, considerando que NAO
AFETAM a formulacdo das propostas de pregos, informamos que o prazo de abertura do certame
permanece no dia 05 de dezembro de 2025, as 10:00min (horario de Brasilia - DF), no site :
https://www.comprasgovernamentais.gov.br/, e permanecendo os demais termos do edital inalterados.

Publique-se.

D¢ ciéncia a todas as empresas interessadas por meio de regular publicagdo!

RIVELINO MORAES DA FONSECA
Pregoeiro da 1* Comissdo de Saude-SUPEL/RO
Portaria n° 273 de 16 de outubro de 2025
Matricula n.® ******(98



Documento assinado eletronicamente por Rivelino Moraes da Fonseca, Pregoeiro(a), em 19/11/2025,
as 09:12, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 1° e 2°, do
Decreto n® 21.794, de 5 Abril de 2017.

sel

eletrbnica

. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site portal do SEI, informando o cddigo
verificador 0066507241 e o cédigo CRC 3CCSA9E3.

Referéncia: Caso responda este(a) Exame, indicar expressamente o Processo n® 0036.014212/2024-42 SEI n° 0066507241
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