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RESPOSTA

PEDIDOS DE ESCLARECIMENTOS
PREGAO ELETRONICO: N°. 90379/2025/SUPEL/RO
PROCESSO ADMINISTRATIVO: N°. 0036.015084/2025-35

OBJETO: Implantacdo de SRP visando a futura, eventual e parcelada aquisicido de
materiais de consumo materiais médico-hospitalares/penso, através da Repeticio do certame dos
processos administrativos dos grupos de apresentagdo: "AVENTAIS", (Materiais Médico-
Hospitalares/Penso - Avental ndo estéril uso hospitalar 50g, avental ndo estéril uso hospitalar 30g, avental
cirargico estéril 50g, avental impermeavel fechado longo de PVC (vinil) laminado e outros), "BOLSAS
DE COLOSTOMIA"- (Materiais Médico-Hospitalares/Penso -Bolsas para Estoma Intestinal e Intestinal
Pos-Operatorio, Urinario , Uma e Duas Pegas, Adulto e Infantil, Convexas e Nao Convexas, adjuvantes ,
entre outros...), "SERINGAS E AGULHAS", (Materiais Médico-Hospitalares/Penso - Agulha para
anestesia raquidiana, Agulha para anestesia peridural, Agulha para Bidpsia Tecido Mole, Agulha para
Biopsia de Mama, Laminas para Bisturi e entre outros com cedéncia , em regime de comodato) e
"SONDAS 1", (Materiais Médico-Hospitalares/Penso - Sonda ou tubo Endobronquial de duplo lumen,
Sonda foley duas vias infantil com baldo n° 6, Sonda foley trés vias infantil com baldo n° 6, Sonda foley
duas vias infantil com balio n° 06 e outros)- EXERCICIO 2025, PARA ATENDER AS
NECESSIDADES E DEMANDAS DAS UNIDADES DE SAUDE ESTADUAIS.

A Superintendéncia Estadual de Licitagdes - SUPEL, através de seu Pregoeiro e Equipe de
Apoio, nomeados por forca das disposi¢cdes 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
apresentados por empresa interessada, interpostos em face do PE 90379/2025/SUPEL/RO, conforme
abaixo.

1. DAS PRELIMINARES

Em sede de admissibilidade, verificou-se que foram preenchidos os pressupostos de
legitimidade, interesse processual, fundamentacao e tempestividade (nos termos da Lei 14.133/2021,
artigos 164, e do item 3.1 do Instrumento Convocatério), conforme comprovam os documentos
colacionados ao processo administrativo SEI relacionado a este PE 90379/2025/SUPEL/RO, pelo que
passo formulacao das respostas aos pedidos de Esclarecimento.

2. DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO E DA RESPOSTA DA UNIDADE TECNICA
- SECAO DE PROCESSOS LICITATORIOS DE PRODUTOS MEDICOS - SESAU-SLPM

2.1. SINTESE DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO DA EMPRESA A - 1
(68581906):



()
1. DO OBJETO DA IMPUGNACAO

A presente impugnagdo se restringe ao Item 1 (ID: 32923) do edital, especificamente quanto a
exigéncia de
Certificaciio de Aprovacio — CA, emitida pelo Ministério do Trabalho, conforme NR-06, para
avental nio

estéril de uso hospitalar, descartavel.
2. DO ENQUADRAMENTO TECNICO DO PRODUTO
O item descrito no edital caracteriza-se como:
- Avental hospitalar, descartavel, nio estéril;
- Produto destinado ao uso assistencial em servicos de saude;
- Regido por normas sanitarias, notadamente:

- ANVISA (produto para saude);

- ABNT NBR 16693:2022 — nivel 2;

- ISO 10993-1 (biocompatibilidade).

Portanto, trata-se d¢e PRODUTO PARA SAUDE, ¢ nio de Equipamento de Protecio Individual
— EPI ocupacional.

3. DA INEXIGIBILIDADE DE CA PARA AVENTAL HOSPITALAR

A NR-06 estabelece que o Certificado de Aprovagdo — CA ¢é exigido exclusivamente para
Equipamentos de Prote¢do Individual destinados a protecdo do trabalhador contra riscos
ocupacionais. O avental hospitalar descrito no Item 1:

- Nio se enquadra como EPI ocupacional;
- Nao é regulado pelo Ministério do Trabalho;
- Niao esta sujeito a emissao de CA.

A exigéncia de CA para avental hospitalarndo possui amparo legal, tampouco respaldo técnico ou
regulatorio.

4. DA INCOMPATIBILIDADE ENTRE REGIMES REGULATORIOS
O edital incorre em equivoco técnico grave ao exigir simultaneamente:

- Registro no Ministério da Satide (ANVISA) e conformidade com ABNT NBR 16693:2022
(produto para satude);

- CA / NR-06 (EPI ocupacional).
Tais regimes sdo distintos e excludentes.

Na pratica industrial brasileira, fabricantes de aventais hospitalares descartiaveis nio possuem
CA, pois o

produto nao ¢ classificado como EPI.

Essa exigéncia restringe indevidamente a competitividade, afrontando os principios da isonomia e
da selecao

da proposta mais vantajosa, previstos na Lei n® 14.133/2021.

5. DO PEDIDO Diante do exposto, requer-se:

a) A exclusio da exigéncia de Certificacdo de Aprovaciao — CA (NR-06) do Item 1 (ID: 32923);
b) A manutencao apenas dos requisitos sanitarios e técnicos compativeis, quais sejam:

- Registro/cadastro ANVISA;

- Conformidade com a ABNT NBR 16693:2022 (nivel 2);

- Laudos conforme ISO 10993-1;

¢) A retificag@o do edital, com a devida republicagdo e reabertura de prazo, se aplicavel.

Termos em que,

Pede deferimento.”

()

2.2. MANIFESTACAO DA SESAU:

()



"1) Trata-se de resposta ao pedido de IMPUGNACAO (68581906), interposto pela empresa
licitante A M W SOLUCOES EM SEGURANCA E COMERCIO DE EPI LTDA, no que se
refere a exigéncia de Certificado de Autorizacio (CA), abaixo transcrito:

""A presente impugnacdo se restringe ao Item 1 (ID: 32923) do edital, especificamente quanto a
exigéncia de Certificagdo de Aprovacio — CA, emitida pelo Ministério do Trabalho, conforme
NR-06, para avental ndo esteril de uso hospitalar, descartivel.”

2) Apos pesquisa a NR 6, do Ministério do Trabalho (MT), se constatou que oitem 1
(ID:32923), do Instrumento Convocatorio (IC), nio se enquadra como Equipamento de
Protecio Individual (EPI).

3) Pelo exposto, este parecerista se manifesta pelo atendimento,na integra, do pleito da empresa
licitante devendo o pedido da mesma, consignado no item 5 da pec¢a registrada no ID 68581906 ,
ser acatado integralmente, a saber:

5. DO PEDIDO: Diante do exposto, requer-se: a) A exclusdo da exigéncia de Certificacdo de
Aprovagdo — CA (NR-06) do Item 1 (ID: 32923); b) A manutencgdo apenas dos requisitos
sanitdrios e técnicos compativeis, quais sejam: Registro/cadastro ANVISA; Conformidade com a
ABNT NBR 16693:2022 (nivel 2); Laudos conforme ISO 10993-1; c) A retificacio do edital,
com a devida republicacdo e reabertura de prazo, se aplicavel.”

4) Sendo o que se tem para o presente, finalizamos o expediente."

()

3. DA DECISAO

Havendo divergéncias nas demais condi¢des editalicias, prevalecerdo as adequacdes
consideradas de acordo com as modificagdes sofridas por este instrumento.

Em atencdo ao Decreto Estadual n® 28.874, de 25 de janeiro de 2024, e ainda, ao § 1°, do
Art. 55, da Lei 14.133/21, considerando que as modificagdes NAO AFETAM a formulagio das propostas
de pregos, informamos que o prazo de abertura do certame permanece no dia 06 de janeiro de 2026, as
10:00min (horario de Brasilia - DF), no site : https:/www.comprasgovernamentais.gov.br/, e
permanecendo os demais termos do edital inalterados.

Publique-se.

RIVELINO MORAES DA FONSECA
Pregoeiro da 1* Comissdo de Satide-SUPEL/RO
Portaria n°® 273 de 16 de outubro de 2025
Matricula n.® ******()9§g

Documento assinado eletronicamente por Rivelino Moraes da Fonseca, Pregoeiro(a), em 02/02/2026,
as 11:19, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 1° e 2°, do
Decreto n°® 21.794, de 5 Abril de 2017.
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: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site portal do SEI, informando o codigo
verificador 68757374 ¢ o cddigo CRC 501930F9.

Referéncia: Caso responda este(a) Resposta, indicar expressamente o Processo n® 0036.015084/2025-35 SEI n°® 68757374


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

	Resposta 68757374

