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RONDONIA

Governo do Estado

GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA
Superintendéncia Estadual de Compras e LicitacGes - SUPEL
Comissdo de Saude 42 - SUPEL-COSAU4

RESPOSTA

PREGAO ELETRONICO N2: 90634/2025/SUPEL/RO
PROCESSO ADMINISTRATIVO N2: 0036.023755/2025-31

OBJETO: Registro de Preco para futura e eventual aquisicdo de bens de forma parcelada de
materiais de consumo do Grupo de Apresentacdo "AVENTAIS"- (Materiais Médico-Hospitalares/Penso -
Avental ndo estéril uso hospitalar 50g...) para atender necessidades da SESAU-RO.

A Superintendéncia Estadual de Licitagcdes - SUPEL, através de sua Pregoeira e Equipe de
Apoio, nomeados por for¢a das disposicdes contidas na Portaria n? 240 de 29 de setembro de 2025,
publicada no DOE de 08 de outubro de 2025, informa que elaborou resposta ao pedido de Impugnacao
apresentado por empresas interessada, interpostos em face do PE 90634/2025/SUPEL/RO, conforme
abaixo.

1. DAS PRELIMINARES

Em sede de admissibilidade, verificou-se que foram preenchidos os pressupostos de
legitimidade, interesse processual, fundamenta¢do e tempestividade (nos termos da Lei 14.133/2021,
artigos 164, e dos itens 6. do Instrumento Convocatério), conforme comprovam os documentos
colacionados ao processo administrativo SEI relacionado a este PE 90634/2025/SUPEL, pelo que passo
formulagdo da Resposta ao pedido de Impugnacao.

2. DO PEDIDO DE IMPUGNAGAO E DA RESPOSTA DA UNIDADE GESTORA

2.1. Sintese do Pedido da Empresa 1 Id. (68331367) e da Manifestacdo da UNIDADE
GESTORA Id. (68561814):
"1. DA EXIGENCIA INDEVIDA DE “REGISTRO NA ANVISA” PARA AVENTAIS NAO ESTEREIS
Os itens 01, 02 e 03 exigem que a embalagem contenha “nimero de registro na ANVISA”.

Entretanto, tal exigéncia ndo encontra respaldo na legislagdo sanitaria vigente, uma vez que os
aventais descartaveis ndo estéreis de uso hospitalar sdo, como regra, dispositivos médicos Classe |,
dispensados de registro, estando sujeitos apenas a notificagdo/cadastro junto a ANVISA, conforme:
RDC n2 185/2001 — Classificacdo de dispositivos médicos

RDC n2 751/2022 — Dispensa de registro para dispositivos médicos de baixo risco

RDC n2 848/2024 — Requisitos essenciais de seguranca e desempenho"
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Resposta da Unidade Gestora: A exigéncia constante no descritivo quanto a apresentagao de
“numero de registro na ANVISA” deve ser interpretada como a comprovagao de regularizagao
sanitaria do produto junto a ANVISA, ndo se restringindo ao regime de registro, podendo ser
atendida por meio de notificagdao, conforme o enquadramento sanitario do produto.

"2. DA DESCRICAO TECNICA CONTRADITORIA (”IMPERMEAVEL" X ”RESPIRAVEL")
(Itens 01, 02 e 03)

Os referidos itens descrevem o produto como: “impermeavel, com camada laminada (filme) de
polietileno respiravel”.

Do ponto de vista técnico, a regulamentacdo sanitaria adota o conceito de barreira contra liquidos, e
ndo de impermeabilidade absoluta associada a respirabilidade, o que torna a descricdo ambigua e
contraditéria."

Resposta da Unidade Gestora: A expressdo “impermeavel” deve ser interpretada a luz da
regulamentagdo sanitaria vigente, que adota o conceito de barreira contra liquidos, e ndo de
impermeabilidade absoluta. A referéncia ao filme de polietileno respirdvel é meramente
exemplificativa, ndo constituindo imposicdao de tecnologia especifica, desde que o avental assegure
desempenho compativel com uso hospitalar. Atende-se a exigéncia quando o licitante comprovar,
por documentagdo técnica, que o produto protege adequadamente o usuario, preservando a
isonomia, a competitividade e a seguranca do fornecimento.

"3, DO USO DE TERMO TECNICO INEXISTENTE (”ERGONGMETRO")
(Itens 01, 02 e 03)

Consta nos descritivos a expressdo “ergonémetro”, termo que ndo corresponde a caracteristica
técnica reconhecida para aventais hospitalares, inexistindo respaldo normativo ou técnico para tal
exigéncia. Trata-se, portanto, de erro material de descricdo, que gera inseguranca na interpretagédo e
avaliagdo das propostas."

Posicionamento: Considerando a possibilidade de erro de digitacdo, entende-se que o termo
correto seja ergondémico, relacionado ao conforto, a postura adequada e a adaptagdo do vestuario
ao corpo do usudrio. O descritivo sera ajustado para refletir corretamente essa alteragao.

"4. DO ERRO MATERIAL NAS UNIDADES DE MEDIDA
(ltens 01, 02 e 03)

Os itens indicam dimensdes como: “comprimento minimo de 1,20 cm” “1,10 cm” Evidentemente,
trata-se de erro material, pois as dimensdes corretas de aventais sdo expressas em metros (m), o
que demanda corre¢do para evitar interpretacGes equivocadas."

Resposta da Unidade Gestora: : Evidentemente, trata-se de erro material, uma vez que as
dimensdes corretas de aventais hospitalares devem ser expressas em metros (m), sendo o
comprimento minimo de 1,20 m (120 cm) e 1,10 m (110 cm), conforme padrdo técnico adotado
para uso hospitalar.

Diante disso, o descritivo serda corrigido para refletir corretamente as medidas, evitando
interpretagées equivocadas e garantindo clareza e conformidade com os requisitos técnicos do
produto.

"5. DA INCOMPATIBILIDADE DA EMBALAGEM COLETIVA PARA PRODUTOS ESTEREIS

(Itens 04 e 05 — Aventais Cirtrgicos Estéreis)

Os itens 04 e 05, classificados como aventais cirdrgicos estéreis, exigem acondicionamento em:
“pacotes plasticos com no minimo 10 unidades”.

Tal exigéncia é incompativel com o conceito sanitdrio de produto estéril, uma vez que:
Produtos estéreis devem possuir embalagem primdria individual

A embalagem coletiva compromete a manutencdo da esterilidade apds a abertura

A exigéncia contraria os requisitos essenciais de seguranca e desempenho previstos na RDC n2
848/2024, devendo ser revista."
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Resposta da Unidade Gestora: : Esclarecemos que esta exigéncia refere-se apenas a embalagem
externa, sendo que cada avental permanece individualmente embalado, garantindo a manutengao
da esterilidade até o momento do uso. Dessa forma, ndo ha incompatibilidade regulatéria,
bastando que cada avental seja individualmente acondicionado dentro da embalagem coletiva.

"6. DA MISTURA INDEVIDA DE REGIMES REGULATORIOS — ANVISA x MTE
(Itens 06, 07 e 10 a 13)

Os itens 06, 07 e 10 a 13 exigem simultaneamente:

Certificagdo CA do Ministério do Trabalho (EPI)

Informagdes tipicas de produtos médicos, como prazo de validade sanitdaria

Contudo, os produtos detentores de CA sdo Equipamentos de Protegao Individual, regulados pela
NR-6, ndo estando sujeitos a registro ou validade sanitdria da ANVISA, mas sim a vida util definida
pelo fabricante.

Tal mistura de regimes regulatérios compromete a clareza do objeto e viola os principios do
julgamento objetivo e da padronizagdo."

Resposta da Unidade Gestora: : Cumpre esclarecer que os Equipamentos de Prote¢do Individual
(EPIs) podem apresentar indica¢do de prazo de validade, contudo, tal indicagdo ndo se confunde
com validade sanitaria, conceito regulado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
aplicavel a produtos sujeitos a registro sanitario. No caso dos EPIs, o prazo indicado na embalagem
refere-se a vida util estabelecida pelo fabricante, isto é, o periodo durante o qual o equipamento
mantém suas caracteristicas de protecdo e desempenho, considerando condigGes normais de uso,
armazenamento e conservagao.

Ressalta-se que ndo ha obrigatoriedade de registro ou autorizagdo junto a ANVISA para o
fornecimento de EPIs, de modo que a exigéncia de prazo de validade constante no edital deve ser
interpretada estritamente como referéncia a vida util do produto, assegurando que o equipamento
permaneca apto a desempenhar suas fungdes de protec¢do dentro do periodo especificado.

Dessa forma, a exigéncia é compativel com a legislagdo aplicidvel aos EPls, garantindo a
conformidade técnica e legal do fornecimento, sem implicar qualquer obrigagdo relativa a regulagdo
sanitaria.

"7. DA AUSENCIA DE NORMA TECNICA DE REFERENCIA PARA MACACOES TIPO 6
(Itens 10 a 13)

Embora os itens indiquem “Tipo 6”, ndo ha referéncia expressa a norma técnica aplicavel, o que
gera subjetividade na analise de conformidade e afronta o art. 42 da Lei n2 14.133/2021."

Resposta da Unidade Gestora: : Considerando o disposto no art. 42 da Lei n2 14.133/2021, que
estabelece que as especificagdes técnicas devem ser claras, precisas e passiveis de verificagdo
objetiva, de modo a garantir igualdade entre fornecedores, transparéncia no processo licitatorio e
seguranga juridica na aquisi¢do publica, observa-se que a auséncia de referéncia expressa a norma
técnica aplicavel compromete a avaliagao objetiva da conformidade do produto. Diante do exposto,
recomenda-se expressamente a inclusdio da norma técnica correspondente EN
13034:2005+A1:2009,para assegurar critérios inequivocos de analise e afericdo da conformidade do
objeto licitado. A referéncia comumente adotada para macacdes do Tipo 6.

A adogdo desta referéncia normativa permitird garantir transparéncia, objetividade, seguranga
juridica e isonomia entre os fornecedores, mitigando riscos de questionamentos administrativos ou
judiciais quanto a conformidade do produto e a regularidade do procedimento licitatério.

"8. DA EXIGENCIA DE PESO MAXIMO POR CAIXA (30 KG) — NATUREZA LOGISTICA
(Iltens 01 a 07 e 10 2 13)
O Termo de Referéncia estabelece que os produtos sejam acondicionados em:

“caixas de papeldo (com peso maximo por caixa de até 30 kg)”.
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Tal exigéncia possui natureza exclusivamente logistica, relacionada ao transporte, manuseio e
armazenamento, nao interferindo nas caracteristicas técnicas, funcionais ou sanitarias do produto,
tampouco no critério de julgamento (menor preco).

Caso interpretada como critério obrigatério ou eliminatdério, a exigéncia podera gerar restricao
indevida a competitividade, em afronta aos arts. 52, 11 e 42 da Lei n2 14.133/2021."

Resposta da Unidade Gestora: A disposicao possui natureza exclusivamente logistica, destinada a
facilitar o transporte e o manuseio seguro dos produtos, assegurar condi¢des adequadas de
armazenamento e garantir seguranga operacional durante o carregamento, descarga e
movimentagdo interna. Trata-se de medida estritamente operacional, que nao interfere nas
caracteristicas técnicas, funcionais ou sanitdrias do produto, tampouco no julgamento da licitagdo.
Portanto, a exigéncia ndo restringe a competitividade e nao configura requisito eliminatorio,
constituindo apenas instrumento de organizagdo logistica e seguranga operacional. Seu objetivo é
preservar a integridade dos produtos e assegurar a eficiéncia do processo de entrega e
armazenagem, em plena conformidade com os arts. 52, 11 e 42 da Lei n2 14.133/2021.

Dessa forma, o limite de peso por caixa deve ser interpretado como medida logistica e operacional,
e ndo como critério técnico ou eliminatdrio, mantendo-se totalmente em conformidade com a
legislagcdo vigente.

2.2. Conclusao da UNIDADE GESTORA Id. (68561814):

Diante do exposto, verifica-se que todas as exigéncias constantes do descritivo técnico do edital
possuem interpreta¢dao compativel com a legislagdo vigente, com o objetivo de assegurar clareza,
isonomia, seguranca juridica e competitividade entre os licitantes. A comprovacdo do numero de
registro junto a ANVISA deve ser entendida como prova de regularizagdo sanitaria, podendo ocorrer
por meio de notificacdo, conforme o enquadramento do produto, sem exigir regime especifico de
registro.

A referéncia a termos técnicos como “impermeavel” ou “ergondomico” deve ser interpretada de
forma funcional e contextualizada a regulamentacdo sanitaria aplicavel, sem impor tecnologia ou
especificagdo que restrinja indevidamente a competi¢do, devendo o desempenho do produto ser
compativel com o uso hospitalar.

As dimensGes e embalagens previstas no edital refletem padrGes técnicos e operacionais
estabelecidos para uso hospitalar, corrigindo eventuais erros materiais e garantindo a manutengao
da esterilidade e integridade do produto. O prazo de validade dos EPIls, por sua vez, deve ser
compreendido como referéncia a vida util do equipamento, sem implicar qualquer obrigagao de
registro sanitario, em plena consonancia com a legislagdo aplicavel.

Ainda, a inclusdao de normas técnicas especificas, como a EN 13034:2005+A1:2009 para macacoes
Tipo 6, assegura critérios objetivos de analise, conferindo transparéncia, uniformidade e seguranca
juridica ao processo licitatério, em conformidade com o art. 42 da Lei n? 14.133/2021.

Por fim, disposi¢des logisticas, tais como limites de peso por caixa e acondicionamento externo,
possuem finalidade exclusivamente operacional, visando a seguranca e a eficiéncia na
movimentag¢do, armazenamento e transporte dos produtos, sem constituir requisitos eliminatorios
ou técnicos, em estrita observancia aos arts. 52, 11 e 42 da Lei n? 14.133/2021.

Dessa forma, conclui-se que o descritivo técnico do edital, uma vez interpretado a luz das normas
juridicas e sanitarias aplicaveis, garante plena conformidade legal, objetividade, isonomia,
competitividade e seguranca juridica na aquisicdo publica.

3. DA DECISAO

Isto posto, com fulcro no Art. 164, da Lei 14.133/2021, e item 6. do Instrumento
Convocatério, RECEBO E CONHECO o Pedido de Impugnacgdo interposto pela empresa interessada na
participacdo da licitacido, em face do Instrumento Convocatério do Pregdo Eletronico n.2
90634/2025/SUPEL, e presto os esclarecimentos solicitados, e, considerando que NAO AFETAM a
formulacdo das propostas de precos, informamos que o prazo de abertura do certame permanece no dia
04 de fevereiro de 2026, as 10h:00min (hordrio de Brasilia - DF), no site:
https://www.comprasgovernamentais.gov.br/, e permanecendo os demais termos do edital inalterados.
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Publique-se.

Dé ciéncia a todas as empresas interessadas por meio de regular publicagao!

JANAINA MUNIZ LOBATO
Pregoeira da COSAU4-SUPEL/RO
Portaria n2 240 de 29 de setembro de 2025

assinatura

eletrénica Decreto n2 21.794, de 5 Abril de 2017.

verificador 68578507 e o cddigo CRC C585176A.

eil Documento assinado eletronicamente por Janaina Muniz Lobato, Pregoeiro(a), em 27/01/2026, as
- . [E'y 16:11, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 29, do

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site portal do SEI, informando o cddigo

Referéncia: Caso responda este(a) Resposta, indicar expressamente o Processo n2 0036.023755/2025-31 SEl n2 68578507
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