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RESPOSTA A RECURSO ADMINISTRATIVO
Processo: 02.051-00009200/2025
Pregdo: 90117/2025

Objeto: O objeto da presente licitacdo é aquisicdo aquisicdo de material hospitalar 6,
conforme condicdes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus

anexos.

I - DOS FATOS:

Conforme sessdo realizada dia 03 de Novembro de 2025 as 09:00 junto a Plataforma
ComprasNet, Portal de Compras do Governo Federal conduzida por esta Pregoeira em
conformidade com a lei n2 14.133, de 12 de abril de 2021 visando realizar certame com o
objetivo de contratar empresa especializada para aquisicdo de material hospitalar 6, conforme
condicbes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste edital e seus anexos para atender as
necessidades do HSJB/SAH, abriu a sessdo publica conforme as disposi¢cdes contidas no edital
iniciando pela etapa de lances dos interessados.

O licitante 12 colocado do item 21 — colchdo caixa de ovo, foi desclassificado no parecer
técnico com este parecer: O item ndo tem nenhum ponto positivo, colchdo possui 4 cm de

espessura, o item ndo atende a especificacdo.

Em seguida, a proposta do licitante FULL TECH RIO DISTRIBUIDORA LTDA CNPJ:
55.536.182/0001-01, classificado em 22 lugar foi encaminhada o Almoxarifado/SAH para
parecer técnico. O item 21 — 29 colocado — colch3do caixa de ovo marca ortobon foi aprovado.

Il — DAS INTERPOSICOES DE RECURSOS:

Aberto prazo para registro da intengdo de recurso, foi apresentado recurso manejado pela
empresa: NOVAFLEX INDUSTRIA E COMERCIO DE MOVEIS E COLCHAO LTDA - EPP(JOAO
CARLOS LOPES OKUYAMA - 62 COLOCADO) CNPJ. N2 14.037.880/0001-85, contra a
habilitacdo da proponente: FULL TECH RIO DISTRIBUIDORA LTDA, em razdo da ndo
apresentagao do registro na ANVISA.

O edital é claro e taxativo nos itens: 3.3.3 —

“Apresentar Certificado de Registro ou Isen¢do de Registro do Produto, emitido pela ANVISA —
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria publicacdo no DOU, em original ou cdpia autenticada,
com validade prevista em lei. ”

3.3.4 — “Apresentar Autorizacdo de Funcionamento da licitante e/ou fabricante, expedida pela
ANVISA.”

2. AFE — Autorizac¢do de Funcionamento da Licitante e/ou fabricante (3.3.4)
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A falta de qualquer um desses documentos impede a habilitagao do fornecedor.

E importante esclarecer que o produto licitado — colch3o piramidal de espuma (colch3do caixa
de ovo) — é classificado como dispositivo médico / correlato, destinado a prevencdo e
tratamento de lesGes por pressao (LPP).

Il - DAS CONTRA RAZOES

A empresa FULL TECH RIO DISTRIBUIDORA LTDA CNPJ: 55.536.182/0001-01,n30
apresentou tempestivamente sua contrarrazdo, porém apresentou:

ESCLARECIMENTO SOBRE A (IN)EXIGIBILIDADE DE REGISTRO NA ANVISA.

1. DO OBJETO ANALISADO Colchdo piramidal de espuma tipo caixa de ovo, com 6 cm de
espessura, dimensdes 1,90 m x 0,80 m, embalado individualmente, conforme especificacao
constante do edital (itens 21 e 22).

2. DO ENQUADRAMENTO REGULATORIO DO PRODUTO

O enquadramento de um produto quanto a obrigatoriedade de registro ou notificacdo na
ANVISA decorre exclusivamente da finalidade de uso declarada pelo fabricante, nos termos da
legislacdo sanitdria vigente.

A ANVISA regula apenas produtos classificados como dispositivos médicos, definidos como
aqueles destinados a diagndstico, prevengdo, monitoramento ou tratamento de doengas, o
que nao se verifica no caso em analise.

3. DA AUSENCIA DE FINALIDADE TERAPEUTICA OU ASSISTENCIAL
A especificagdo do edital e a ficha técnica do produto caracterizam o item como:
* Espuma de poliuretano flexivel D20;

e Produto avaliado conforme ABNT NBR 13579-1:2011 e demais normas técnicas de
desempenho mecanico (NBR 8537, 9176, 9177, 8619 e 8797);

e Sem qualquer indicacdo de uso terapéutico, assistencial, clinico ou preventivo. Ndo ha
referéncia a prevengdo ou tratamento de lesdes por pressdo, tampouco enquadramento como
dispositivo médico ou meng¢do a RDCs da ANVISA.

Assim, o produto possui natureza de bem de consumo, nao se enquadrando como produto
sujeito a registro sanitario obrigatodrio.

4. DO ORGAO REGULADOR APLICAVEL:

INMETRO Os colchdes de espuma flexivel de poliuretano sdo regulados pelo INMETRO, nos
termos da Portaria INMETRO n2 35/2021, que estabelece:

¢ Avaliacdo da conformidade compulsdria;
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¢ Ensaios técnicos e requisitos de desempenho;

* Regras de etiquetagem e identificacdo do produto. Portanto, o controle estatal aplicavel ao
produto é técnico-industrial (INMETRO), e ndo sanitario (ANVISA).

5. DA CORRETA INTERPRETAGAO DO EDITAL

Embora o objeto do certame esteja inserido no contexto de “material hospitalar”, tal
classificacdo nao altera o enquadramento regulatério do produto, uma vez que:

¢ 0 edital ndo atribui finalidade terapéutica ao item;

¢ ndo ha exigéncia expressa de que o colchdo seja classificado como dispositivo médico;
¢ a legislacdo veda a criacdo de exigéncias ndo previstas no instrumento convocatério.
6. CONCLUSAO TECNICA

Diante do exposto, conclui-se que:

¢ O colchdo piramidal de espuma licitado ndo estd sujeito a registro ou notificacdo na ANVISA,;
¢ O produto é regulado pelo INMETRO, conforme Portaria n? 35/2021;

¢ Inexiste irregularidade sanitdria ou descumprimento editalicio;

e A exigéncia de registro ANVISA, no caso concreto, configuraria interpretacdo ampliativa
indevida.

IV - DA ANALISE

Por questdes légicas e temporais, esta pregoeira primeiro esclarecera que todos os atos
administrativos, até entdo, foram balisados em observancia aos
principios da isonomia, legalidade, impessoalidade, moralidade, igualdade, publicidade,
probidade administrativa, vinculagdao ao instrumento convocatoério, julgamento objetivo e
demais correlatos conforme conforme preconiza a Lei n? 14.133/2021, e que qualquer
recriminagao contraria a isso trata-se de uma afronta a idoneidade dessa Adminsitragao.

Valido lembrar que o edital traca as regras que permeiam e obrigam igualmente todos os
licitantes ndo podendo a Administragdo Publica tratar distintamente um ou outro.

V — DA CONCLUSAO:

O edital é elemento fundamental do procedimento licitatdrio. Ele é que fixa as condices de
realizacdo da licitacao, determina o seu objeto, discrimina as garantias e os deveres de ambas
as partes, regulando todo o certame publico.

No edital o item estd com este descritivo: cOLCHAO PIRAMIDAL DE ESPUMA TIPO CAIXA DE OVO - COM 06 CM
DE ESPESSURA EM TAMANHO DE 1,90 X 0,80, EMBALADOS INDIVIDUALMENTE.
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A empresa : FULL TECH RIO DISTRIBUIDORA LTDA, CNPJ: 55.536.182/0001-01, apresentou
na pasta de documentos de habilitagio: DIARIO OFICIAL DA UNIAO- RESOLUCAO - RDC N2
751, DE 15 DE SETEMBRO DE 2022 Disp6e sobre a classificagao de risco, os regimes de
notificacdo e de registro, e os requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de dispositivos
médicos.

Diante dos esclarecimentos da empresa FULL TECH RIO DISTRIBUIDORA LTDA, CNPJ:
55.536.182/0001-01, decido por ndo aceitar o recurso impetrado pela empresa: NOVAFLEX
INDUSTRIA E COMERCIO DE MOVEIS E COLCHAO LTDA — EPP(JOAO CARLOS LOPES
OKUYAMA, por ser oportuno e no mérito, e ainda por encaminhar para que facam parte do
referido processo a peca recursal, e a integra dessa decisdo da qual a parte dispositiva
colaciono no PORTALVR (www.portalvr.com)

Volta Redonda, 18 de Dezembro de 2025

Sandra Pinto Barra
Pregoeira
HSJB/SAH



