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ANALISES EM SEDE ADMINISTRATIVA

EDITAL DE LICITAGAO N° 01/2026

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 011201/2026

REPRESENTAGAO: SUPRIMEDICE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, CNPJ n°
10.567.214/0001-06

Representacdao Administrativa — Risco Sanitario e llegalidade

Versam os autos sobre a REPRESENTAGAO ADMINISTRATIVA (Risco
Sanitario e llegalidade), apresentado pela empresa SUPRIMEDICE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, CNPJ n° 10.567.214/0001-06, nos autos do Pregao Eletrdnico
N° 01/2026, que tem por objeto o REGISTRO DE PRECOS para futura e eventual
aquisicdo de material e insumos odontolégicos, para atender as demandas da
Secretaria Municipal de Saude deste Municipio, conforme especificagdes e condigdes
constantes no Termo de Referéncia e demais anexos do Edital, com sessé&o realizada
em 05/02/2026 e que, apods a fase competitiva, sagrou-se vencedora a empresa para o
Lote 04 a empresa MAIS SAUDE MATERIAL HOSPITALAR LTDA, CNPJ
17.406.286/0001-02, que dentre os itens do referido Lote, foi arguido inconsisténcias
quanto a marca ofertada para o item 12 (PARELHO DE RAIOS X ODONTOLOGICO),
da marca XDENT. Em sede de diligéncias, vieram aos autos declaragdo da empresa
proviséria vencedora quanto a suposta regularidade do produto dado ao protocolo de
renovacgao de certificagao, dentre outros documentos juntados regularidade sanitaria do
produto, sendo a empresa declarada provisoria vencedora.

Na data de 09/02/2026 recebemos por e-mail a Representagao
Administrativa — Risco Sanitario e llegalidade, encaminhado pela empresa
SUPRIMEDICE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, CNPJ n° 10.567.214/0001-06.

Registra-se que o Lote 04 tivera manifestacéo de recurso logo apds a fase
de julgamento das propostas e habilitagdo em 05/02/2026, pela empresa EGR
EQUIPAMENTOS E SOLUCOES EIRELI, CNPJ 33.246.555/0001-77, e que no
decorrer do prazo regulamentar para a apresentagdo das razbes recursais em
06/02/2026 as 08:31hs, a empresa declina do recurso registrando que “apds analise
minuciosa da documentacdo para juntada de peca recursal, declinamos a intencéo de

recurso. Pedimos desculpas pelo transtorno e agradecemos a compreensao”,
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encerrando-se a fase recursal, de modo que encerrado os atos processuais de
competéncia do Agente de Contratagdo, encontrando-se os autos do pregao em

questao na fase de Adjudicagdo e Homologacéo, portanto.

| - DA PRECLUSAO RECURSAL E DO ALERTA DE ILEGALIDADE

A empresa SUPRIMEDICE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, CNPJ n°
10.567.214/0001-06, nao apresentou recurso formal na fase recursal, mas protocolou
um dia apdés o encerramento da sessdo a “Representacdao Administrativa / Alerta de
llegalidade”.

Em regra, a auséncia de interposi¢ao de recurso no momento oportuno gera
preclusao administrativa quanto as matérias passiveis de impugnagéo naquela fase.

Entretanto, ha distincao relevante entre matéria recursal tipica e vicio de
legalidade absoluta. Questdes relacionadas a regularidade sanitaria de produto médico
de alto risco transcendem mero inconformismo concorrencial. Tratam-se de aspectos
de ordem publica, vinculados a protecédo da saude coletiva e a legalidade estrita do ato
administrativo.

A propria representacao invoca o dever de autotutela da Administragéo, com
fundamento na Sumula 473 do STF. Assim, ainda que haja preclusdo quanto a
argumentos meramente competitivos, ndo ha preclusdo quanto a verificacdo da
legalidade sanitaria do produto. A Administracdo possui dever e ndo mera faculdade de

revisar ato que possa estar eivado de ilegalidade.

Il - DOS FATOS E ALEGAGCOES

Conforme consta na Representagdo Administrativa apresentada pela
empresa SUPRIMEDICE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, CNPJ n°
10.567.214/0001-06, a empresa apontada irregularidade sanitaria no &mbito do Pregao
Eletronico SRP n° 01/2026, especificamente quanto ao Item 12 do Lote 04, relativo ao
Aparelho de Raios X Odontolégico marca XDENT, registro n® 80422150001. Segundo a
empresa, em consulta ao sistema oficial da ANVISA, o referido produto encontra-se

com registro sanitario invalido, vencido em 14/12/2024, estando, portanto, irregular na
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data da sessado publica (05/02/2026). Observa que se trata de dispositivo médico
classificado como Risco Il — Alto Risco, circunstancia que agrava o potencial dano a
saude publica caso haja sua aquisi¢ao ou utilizagdo sem regular autorizagao sanitaria.

Argumenta que a documentagdo apresentada pela empresa vencedora
limitou-se a juntada de protocolo de pedido de renovagao e declaragédo unilateral, os
quais nao possuem eficacia juridica equivalente ao registro sanitario valido. Nos termos
da Lei n® 6.437/1977, especialmente art. 10, incisos | e IV, a comercializacido ou
fornecimento de produto para saude sem registro valido configura infracdo sanitaria,
sujeitando o fornecedor e, eventualmente, a propria Administracdo Publica as sangoes
administrativas, civis e demais responsabiliza¢des legais. A manutenc¢ao da habilitagdo
e adjudicagao nessas condigdes afronta diretamente o principio da legalidade e
compromete a segurancga juridica do certame.

Argumenta que a Representacado se fundamenta no dever de autotutela da
Administracao Publica, consagrado na Sumula 473 do STF e nos principios previstos
na Lei n® 14.133/2021, notadamente legalidade, interesse publico e protecdo a saude
coletiva. Sustenta, por fim, que atos administrativos eivados de ilegalidade podem e
devem ser revistos a qualquer tempo, independentemente da fase recursal,
especialmente quando envolvem risco sanitario concreto.

Diante disso, requer-se a revisdo dos atos de habilitacdo e julgamento do
Iltem 12, com a consequente desclassificacdo da proposta que ofertou produto sem
registro sanitario valido, a fim de resguardar a regularidade do procedimento licitatério e
evitar a consolidagéo de ato manifestamente ilegal.

Registra-se que fora encaminhado a empresa provisoria vencedora para
manifestacdo quanto as alegagdes apresentadas, as quais juntadas e relatadas n
presente analises.

Em resumo, sdo as alegagbes em sede administrativa que levamos ao
conhecimento e para decisdo da autoridade superior, em especial porque os atos do
pregdo em comento  encerrou-se e encontrando-se na fase de
Adjudicacao/Homologacdo, dado que a fases recursais interpostas (por outra

empresa), finalizou sem a apresentagéo das razdes recursais (declinando).

Il - DAS INFORMAGOES E ALEGAGOES DA PROVISORIA VENCEDORA
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Ap6s recepgdo da REPRESENTACAO ADMINISTRATIVA (Risco Sanitario e
llegalidade), apresentado pela empresa SUPRIMEDICE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA, CNPJ n° 10.567.214/0001-06, fora remetido para a empresa provisoria
vencedora do Lote 04, a empresa MAIS SAUDE MATERIAL HOSPITALAR LTDA,
CNPJ 17.406.286/0001-02, informando:

“Prezados,

Conforme registrado na plataforma digital de realizagdo do Pregdo Eletrdonico
n° 01/2026, verificou-se que a proposta apresentada indica a marca XDENT
para o Aparelho de Raios X Odontolégico.

Entretanto, a Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) apresentada
refere-se a fabricante diverso, ndo correspondendo a marca informada na
proposta. Ademais, a AFE vinculada ao fabricante da marca constante na
proposta encontra-se vencida, conforme consulta realizada junto & ANVISA.
Posteriormente, foi informado por essa empresa que seria mantida a marca
XDENT.

Contudo, recebemos alerta por e-mail informando que o Aparelho de Raios X
Odontolégico — marca XDENT, registro n® 80422150001, encontra-se com
situacdo “INVALIDO”, tendo seu registro vencido em 14/12/2024, portanto
inexistente na data da sessao publica do pregdo (05/02/2026).

Ap6s consulta junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
confirmou-se que o referido registro realmente consta como vencido, o que
inviabiliza sua comercializa¢do no presente momento.

Diante do exposto, solicitamos a gentileza de se manifestarem formalmente
acerca da manutencdo ou substituicao da marca ofertada, bem como informar
eventual solucdo/alternativa que atenda integralmente as exigéncias editalicias
e a regularidade sanitaria vigente, a fim de possibiltar o regular
prosseguimento do processo”.

Em 24/02/2026, conforme anexado aos autos, a empresa provisoria

vencedora ofereceu resposta esclarecendo:
“Em atendimento a solicitagdo, informamos que realizamos a manutengéo da
proposta substituindo a marca sem majoragdo dos precos da proposta. No
oportuno, informamos que o registro da nova marca apresentada (ALLIAGE)
encontra-se anexada juntamente dos documentos de habilitacdo inseridos
anteriormente no sistema. Devido ha um equivoco, a marca apresentada na
proposta inicial constatava "X-DENT" ao invés da marca "Alliage".

Em tempo, anexara Proposta Reformulada com a marca ALLIAGE para o
item 12 do Lote 04, nos termos da proposta reformulada e anexadas no sistema em

05/02/2026, solicitando o acolhimento e corregdes.

IV — DA ANALISES DO MERITO

4.1. Dos Apontamentos da Representagiao Administrativa
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O ponto central da controvérsia reside na situagdo juridica do registro
sanitario do produto ofertado no Item 12 do Lote 04. Conforme a Representacio
Administrativa — Risco Sanitario e llegalidade, a empresa afirma que em consulta oficial
a base da ANVISA, o registro n°® 80422150001, referente ao Aparelho de Raios X
Odontoldgico XDENT, encontra-se com situagao “Invalido”, com data de vencimento
em 14/12/2024. Considerando que a sessao publica ocorreu em 05/02/2026, verifica-se
que, na data do julgamento, o produto ndo constava como regularmente vigente no
sistema oficial da autoridade sanitaria.

Argumenta que a regularidade sanitaria constitui requisito essencial para a
comercializagdo e fornecimento de dispositivos médicos, especialmente aqueles
classificados como Classe Ill — Alto Risco, conforme consta na propria consulta oficial.
Para produtos dessa natureza, a legislagdo sanitaria (Lei n° 6.360/1976 e Lei n°
6.437/1977) exige registro valido como condigdo indispensavel a fabricacao,
comercializagdo e distribuicdo. A inexisténcia de registro valido ndo configura mera
irregularidade formal, mas vicio material que compromete a propria legalidade do
fornecimento.

Argumenta que ainda que a empresa vencedora tenha apresentado
protocolo de revalidagdo e declaragao afirmando prorrogagcéo automatica do registro,
tal alegacdo nao encontra respaldo explicito no sistema oficial, que permanece
indicando situacdo “Invalido”. Em matéria sanitaria, a Administracdo Publica deve
pautar-se em dados oficiais e objetivos da autoridade reguladora, sob pena de assumir
risco juridico e sanitario indevido. A presuncdo de validade decorre do ato
administrativo formalmente vigente, ndo de declarac&o unilateral do interessado.

A empresa proviséria vencedora, quando questionada sobre o produto
apresentado, manteve a defesa pela manutengdo do produto, alegando que fora
protocolado a prorrogagao junto ao érgao competente.

Ocorre que o protocolo juntado é de 25/10/2024. Em consulta na ANVISA,
verifica-se que tanto a fabricacdo, distribuicado e comercializacdo foram suspensos em
11/06/2025, permanecendo suspenso, logo o produto ndo pode ser comercializado

Além da situacdo do registro, consta na base de Produtos Irregulares da
ANVISA a existéncia de medida cautelar ativa, com suspensio de uso, fabricagao,

comercializagdo e distribuicdo relacionada ao fabricante XDENT. Tal circunstancia
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eleva o grau de cautela exigido da Administracao, pois nao se trata apenas de registro
vencido, mas de possivel restricdo sanitaria adicional.

A presenca de medida cautelar ativa indica que a autoridade sanitaria
identificou inconformidades relevantes no ambito das boas praticas de fabricacdo ou
conformidade regulatoria. Em dispositivos médicos de Classe |Ill, qualquer
inconsisténcia regulatéria assume dimensao critica, dado o potencial risco a saude do
paciente e a integridade dos profissionais que operam o equipamento. A Administragao
nao pode relativizar tal dado sob pena de violar o principio da precaucao sanitaria.

Do ponto de vista juridico-administrativo, a contratacdo de produto sujeito a
medida cautelar ativa pode configurar infragdo sanitaria e gerar responsabilizagdao do
gestor. A Lei n® 6.437/1977 tipifica como infragdo a comercializagdo de produto sem
registro ou em desacordo com normas sanitarias. Assim, a eventual adjudicagao
nessas condicbes poderia caracterizar afronta direta ao principio da legalidade e da
protecao ao interesse publico, previstos na Lei n° 14.133/2021.

O edital estabelece que o procedimento sera regido pela Lei n® 14.133/2021,
a qual impde observancia estrita aos principios do julgamento objetivo, da vinculagéo
ao instrumento convocatorio e da legalidade. Em licitagbes que envolvem produtos
para saude, € regra consolidada que a comprovagao de registro valido na ANVISA
constitui requisito técnico indispensavel.

A diligéncia aberta permitiu que a empresa apresentasse declaragao e
protocolo de revalidacio. Todavia, diligéncia ndo pode suprir requisito inexistente nem
converter situacao objetiva de irregularidade em regularidade presumida. Nos termos
da Lei n® 14.133/2021, a diligéncia serve para esclarecer duvidas ou complementar
documentacao, ndo para afastar exigéncia substancial descumprida.

Se o sistema oficial da ANVISA indica registro invalido, a Administragao
deve pautar sua decisao por esse dado oficial. Admitir produto cuja regularidade nao
esteja inequivoca compromete a isonomia entre licitantes e viola o principio do
julgamento objetivo, pois relativiza critério técnico essencial. A aceitagdo nessas
condicbes poderia gerar questionamento pelos 6rgaos de controle.

A contratacdo de equipamento radiolégico odontolégico envolve

responsabilidade técnica e sanitaria elevada. Equipamentos emissores de radiagao
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ionizante demandam controle regulatério rigoroso, ndo sendo admissivel flexibilizacao
interpretativa em detrimento da seguranca dos usuarios e pacientes.

Sob a ética da Lei n® 14.133/2021, o gestor deve observar os principios da
eficiéncia, legalidade e protecdo ao interesse publico. A eventual homologacdo de
produto cujo registro consta como invalido no sistema oficial pode resultar em
responsabilizagcdo administrativa, inclusive perante Tribunal de Contas e Ministério
Publico, além de eventual nulidade do contrato.

Por essa razdo, a solugdo juridicamente mais segura e diante da
confirmacao em consulta ao site da ANVISA, da situagcdo do registro e da medida
cautelar, persistindo a indicagéo de invalidade ou restricdo ativa, impde-se, em regra, a
desclassificagao do produto no Iltem 12, como medida de preservagao da legalidade, da

seguranca sanitaria e da integridade do certame.

4.2. Da Possibilidade de Saneamento Antes da Homologagao

O procedimento licitatério encontra-se com a fase recursal encerrada e em
momento anterior @ homologacdo e assinatura contratual. Nessa etapa, o ato
administrativo ainda ndo se consolidou definitivamente, permanecendo sob controle de
legalidade da autoridade competente. Nos termos do art. 71 da Lei n® 14.133/2021, a
homologagao constitui ato de controle final da regularidade do certame, sendo dever da
autoridade verificar a conformidade juridica e técnica do procedimento antes de sua
confirmacao definitiva.

A Administragédo Publica é regida pelo principio da autotutela, consagrado na
Sumula 473 do STF, segundo a qual pode anular seus préprios atos quando eivados
de ilegalidade ou revoga-los por motivo de conveniéncia e oportunidade, respeitados os
direitos adquiridos. No caso concreto, o recebimento de Representagdo Administrativa
apontando possivel irregularidade sanitaria impde a Administragao o dever de examinar
o fato novo antes da homologacéo, sob pena de eventual nulidade futura.

Além disso, o art. 64 da Lei n® 14.133/2021 admite diligéncias destinadas a
esclarecer ou complementar a instru¢cdo do processo, vedada apenas a inclusao
posterior de documento que deveria constar originalmente da proposta e cuja auséncia

configure descumprimento de exigéncia essencial. No presente caso, ndo se trata de
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suprimento documental extemporaneo, mas de substituicdo de produto ofertado por
outro tecnicamente equivalente e com regularidade sanitaria valida, em momento

anterior a contratacao.

4.3. Da Substituicao de Marca/Modelo Antes da Contratacao

A Lei n°® 14.133/2021 estabelece que o julgamento deve observar critérios
objetivos e que a proposta deve atender integralmente as especificagdes técnicas do
edital. Todavia, nao ha vedacgao legal absoluta a substituigio de marca/modelo antes
da formalizagao contratual, desde que:

a) O novo produto atenda integralmente as especificagbes do Termo de
Referéncia;

b) N&o haja alteragéo de prego;

c) Nao haja prejuizo a isonomia;

d) Nao haja modificagcao substancial da proposta.

A jurisprudéncia do Tribunal de Contas da Uni&o é firme no sentido de que o
formalismo nao deve prevalecer sobre o interesse publico quando inexistir prejuizo a
competitividade ou a isonomia. O TCU ja decidiu reiteradamente que falhas ou
inconsisténcias sanaveis podem ser corrigidas antes da contratagcao, desde que nao
impliguem inovacao substancial da proposta nem afrontem o principio da igualdade
entre licitantes.

No caso concreto, a substituicio nao altera pregco, ndo modifica
quantitativos, nao altera especificagbes técnicas e nao gera vantagem competitiva
superveniente. Ao contrario, visa sanar risco sanitario identificado posteriormente a

fase de julgamento, reforgando a seguranca juridica do procedimento.

4.4. DA INEXISTENCIA DE VIOLAGAO A ISONOMIA OU A VINCULAGAO AO
EDITAL

A eventual substituicdo da marca ndo configura afronta ao principio da
vinculagao ao instrumento convocatorio se o edital nao tiver exigido marca especifica,
mas apenas especificagdes técnicas. O art. 41 da Lei n® 14.133/2021 veda a indicagao
de marca, salvo justificativa técnica, devendo prevalecer a descrigdo funcional do

objeto.
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Se o produto substituto apresenta equivaléncia técnica integral, com registro
sanitario valido e regularidade comprovada perante a ANVISA, a Administragdo nao
estara flexibilizando regra editalicia, mas garantindo o efetivo cumprimento das
exigéncias técnicas originalmente previstas.

Ademais, ndo ha afronta a isonomia, pois ndo se esta permitindo
reformulacdo de preco ou alteracao estrutural da proposta. A substituicdo ocorre
exclusivamente para adequacgédo sanitaria e preservagcao da legalidade do futuro
contrato. A jurisprudéncia dos tribunais de contas tem entendido que a substituicdo de
marca/modelo antes da contratacdo € admissivel quando ndao ha modificacao

substancial da proposta nem prejuizo ao resultado do certame.

45 DA PROTEGAO AO INTERESSE PUBLICO E DA EFICIENCIA
ADMINISTRATIVA

A finalidade do procedimento licitatério € a selecdo da proposta mais
vantajosa para a Administragdo, aliada a observancia da legalidade e da seguranga
juridica. Se a substituicdo da marca elimina o risco sanitario apontado e mantém todas
as condigcdes econbmicas e técnicas da proposta vencedora, a medida atende
diretamente ao interesse publico

A anulagdo do item ou desclassificacdo automatica da empresa poderia
gerar atraso na contratagdo, prejuizo a prestagédo dos servigos odontolégicos e possivel
elevacdo de custos. A solugdo saneadora, por sua vez, preserva o resultado
competitivo, mantém o precgo ofertado e assegura regularidade sanitaria.

O principio da eficiéncia (art. 37 da Constituicdo Federal e art. 5° da Lei n°®
14.133/2021) recomenda a adocdo de solugdo que concilie legalidade com
economicidade, evitando nulidades desnecessarias quando houver meio legitimo de
correcao.

Diante do contexto fatico e considerando que a fase recursal foi encerrada e
que o processo ainda ndo homologado, e que a representacdo administrativa
apontando risco sanitario, bem como que a manifestagdo da empresa vencedora
oferecendo substituicdo por produto equivalente com registro valido, portanto

inexisténcia de alteragcdo de preco ou especificagao técnica, ver-se que € juridicamente
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possivel 0 saneamento do problema mediante substituicdo da marca/modelo, haja
vista:

a) Seja comprovada a equivaléncia técnica integral,

b) Seja comprovada a regularidade sanitaria valida perante a ANVISA;

c) Nao haja alteragéo do valor ofertado;

d) A substituicho seja formalmente registrada nos autos antes da

homologacéao.

INSTRUGAO PARA DECISAO ADMINISTRATIVA

Considerando a Representagcdao Administrativa apresentada acerca da
regularidade sanitaria do produto ofertado no Item 12 do Lote 04;

Considerando que o processo encontra-se em fase anterior 8 homologagao
e contratacdo, cabendo a autoridade competente o controle final de legalidade do
certame;

Considerando a manifestacido da empresa provisoriamente vencedora, que
apresentou alternativa de substituicdo da marca/modelo originalmente ofertado por
produto tecnicamente equivalente, atendendo integralmente as especificacdes do
Termo de Referéncia, mantendo inalterado o valor da proposta e comprovando registro
sanitario valido perante a ANVISA;

Considerando que a substituicdo nao implica modificacdo substancial da
proposta, ndo altera pregco, ndo compromete a isonomia entre os licitantes e atende aos
principios da legalidade, eficiéncia e interesse publico previstos na Lei n® 14.133/2021;

Nestes termos, opina-se pelo acolhimento da manifestacdo apresentada,
autorizando a corregdo e registro da nova marca apresentada (ALLIAGE), a qual,
inclusive, encontra-se anexada juntamente dos documentos de habilitacdo inseridos
anteriormente no sistema em 05/02/2026, consignando, nestes termos, corregoes
quanto ao equivoco da marca apresentada na proposta inicial constatava "X-DENT" ao
invés da marca "Alliage", conforme documentos juntados aos autos, para o item 12 do
Lote 04, nos termos da proposta reformulada e anexadas no sistema em 05/02/2026,

solicitando o acolhimento e corregdes.

10
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Registre-se que a medida adotada visa resguardar a seguranca juridica, a
protecdo a saude publica e a preservacédo do resultado util do certame, ndo havendo
afronta aos principios licitatérios nem prejuizo a competitividade do procedimento.

Destaco que a presente explanagdo nao vincula a decisao Superior acerca
do certame, apenas faz uma contextualizagdo fatica e documental com base naquilo
que foi carreado a este processo, fornecendo subsidios a Autoridade Administrativa

Superior, a quem cabe a analise desta e posterior decisao.

Outrossim, conforme a lei 14.133/2021 e demais legislagcao aplicaveis, os

autos do procedimento licitatorio sdo publicos e acessiveis ao publico.

Mulungu do Morro — BA., 03 de margo de 2026.

Jéssica Brandao Neves
Agente de Contratagdo / Pregoeira
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TERMO DE JULGAMENTO

EDITAL DE LICITAGAO N° 01/2026

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 011201/2026

REPRESENTAGAO: SUPRIMEDICE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, CNPJ n°
10.567.214/0001-06

Representacdao Administrativa — Risco Sanitario e llegalidade

DOS FATOS:

Nos termos circunstanciados nos autos do Pregao Eletrénico 01/2026,
registrou-se a REPRESENTACAO ADMINISTRATIVA (Risco Sanitario e llegalidade),
apresentado pela empresa SUPRIMEDICE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA,
CNPJ n°® 10.567.214/0001-06, nos autos do Pregao Eletronico N° 01/2026, que tem por
objeto o REGISTRO DE PRECOS para futura e eventual aquisicdo de material e
insumos odontoldgicos, para atender as demandas da Secretaria Municipal de Saude
deste Municipio, conforme especificacbes e condigdes constantes no Termo de
Referéncia e demais anexos do Edital, com sessao realizada em 05/02/2026 e que,
apo6s a fase competitiva, sagrou-se vencedora a empresa para o Lote 04 a empresa
MAIS SAUDE MATERIAL HOSPITALAR LTDA, CNPJ 17.406.286/0001-02, que
dentre os itens do referido Lote, foi arguido inconsisténcias quanto a marca ofertada
para o item 12 (PARELHO DE RAIOS X ODONTOLOGICO), da marca XDENT, que em
sede de diligéncias, vieram aos autos declaragdo da empresa provisoria vencedora
quanto a suposta regularidade do produto dado ao protocolo de renovagédo de
certificagdo, dentre outros documentos juntados regularidade sanitaria do produto,
sendo a empresa declarada provisoria vencedora.

Conforme registrado na analises da representagdo administrativa, o Lote 04
tivera manifestacdo de recurso logo apdés a fase de julgamento das propostas e
habilitagdo em 05/02/2026, pela empresa EGR EQUIPAMENTOS E SOLUCOES
EIRELI, CNPJ 33.246.555/0001-77, e que no decorrer do prazo regulamentar para a
apresentagao das razdes recursais em 06/02/2026 as 08:31hs, a empresa declina do
recurso registrando que “apds analise minuciosa da documentagdo para juntada de

peca recursal, declinamos a intengéo de recurso. Pedimos desculpas pelo transtorno e
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agradecemos a compreensao”, portanto encerrando-se a fase recursal e ndo mais sob
controle administrativo do Agente de Contragdo, encontrando-se em vias de
Adjudicacédo e Homologagéao pela autoridade superior.

O Agente de Contratagdo procedeu a analises e instrugdo em vias
administrativa com a competente diligéncia e encaminhando para a autoridade superior

para decisao, consignando e opinando que:

INSTRUCAO PARA DECISAO ADMINISTRATIVA

Considerando a Representagdo Administrativa apresentada acerca da
regularidade sanitaria do produto ofertado no Item 12 do Lote 04;

Considerando que o processo encontra-se em fase anterior a homologagéo e
contratagdo, cabendo a autoridade competente o controle final de legalidade do
certame;

Considerando a manifestagdo da empresa provisoriamente vencedora, que
apresentou alternativa de substituigdo da marca/modelo originalmente ofertado
por produto tecnicamente equivalente, atendendo integralmente as
especificagbes do Termo de Referéncia, mantendo inalterado o valor da
proposta e comprovando registro sanitario valido perante a ANVISA;
Considerando que a substituicdo ndo implica modificagdo substancial da
proposta, ndo altera pregco, ndo compromete a isonomia entre os licitantes e
atende aos principios da legalidade, eficiéncia e interesse publico previstos na
Lei n® 14.133/2021;

Nestes termos, opina-se pelo acolhimento da manifestagdo apresentada,
autorizando a corregdo e registro da nova marca apresentada (ALLIAGE), a
qual, inclusive, encontra-se anexada juntamente dos documentos de
habilitacdo inseridos anteriormente no sistema em 05/02/2026, consignando,
nestes termos, corregbes quanto ao equivoco da marca apresentada na
proposta inicial constatava "X-DENT" ao invés da marca "Alliage", conforme
documentos juntados aos autos, para o item 12 do Lote 04, nos termos da
proposta reformulada e anexadas no sistema em 05/02/2026, solicitando o
acolhimento e corregées.

Registre-se que a medida adotada visa resguardar a seguranga juridica, a
protecdo a saude publica e a preservacdo do resultado util do certame, ndo
havendo afronta aos principios licitatérios nem prejuizo a competitividade do
procedimento.

Destaco que a presente explanagdo ndo vincula a decisdo Superior acerca do
certame, apenas faz uma contextualizagdo fatica e documental com base
naquilo que foi carreado a este processo, fornecendo subsidios a Autoridade
Administrativa Superior, a quem cabe a analise desta e posterior decisao.
Outrossim, conforme a lei 14.133/2021 e demais legislagdo aplicaveis, os autos
do procedimento licitatério séo publicos e acessiveis ao publico.

Mulungu do Morro — BA., 03 de margo de 2026.

Jéssica Brand&o Neves

Agente de Contratacéo / Pregoeira

Séo os atos e argumentos que passamos a decidir.
DECISAO:

RATIFICAR, nos termos do artigo 165 da Lei 14.133/2021, a decisdo a mim submetida,
acolhendo a instrugdo de recursos e o Parecer Juridico, conhecendo da
REPRESENTACAO ADMINISTRATIVA (Risco Sanitario e llegalidade), apresentado
pela empresa SUPRIMEDICE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, CNPJ n°
10.567.214/0001-06, nos autos do Pregéo Eletrénico N° 01/2026, que tem por objeto o
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REGISTRO DE PRECOS para futura e eventual aquisicdo de material e insumos
odontoldgicos, para atender as demandas da Secretaria Municipal de Saude deste
Municipio, conforme especificagcdes e condi¢cdes constantes no Termo de Referéncia e
demais anexos do Edital, mantendo-se habilitada e declarada provisoria vencedora do
Lote 04, a empresa MAIS SAUDE MATERIAL HOSPITALAR LTDA, CNPJ
17.406.286/0001-02, com o acolhimento da Proposta Reformulada com a marca
ALLIAGE para o item 12 do Lote 04, nos termos da proposta reformulada e anexadas
no sistema em 05/02/2026

Registre-se e Publique-se.

Mulungu do Morro - BA., 03 de margo de 2026

e

ACACIO TELES DOS SANTOS
Prefeito Municipal
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PARECER JURIDICO
REPRESENTACAO ADMINISTRATIVA
PREGAQ ELETRONICO SRP N° 001/2026

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 011201/2026

EMENTA: ADMINISTRATIVO. LICITACAO. PREGAO ELETRONICO SRP N° 001/2026.
REPRESENTACAO ADMINISTRATIVA. SANEAMENTO DE IRREGULARIDADES. ART. 71 DA LEI
14.133/21. AUTOTUTELA ADMINISTRATIVA SUMULA 473 STF. REGULARIDADE DO
PROCEDIMENTO ADOTADO.

Trata-se de consulta formulada pelo setor de Licitacdes e Contratos
Administrativos do Municipio de Mulungu do Morro, acerca da procedéncia e
legalidade de Representagdo Administrativa — Risco Sanitdrio e llegalidade,
apresentado pela empresa SUPRIMEDICE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, em face do
Pregdo Eletrdnico SRP n° 001/2026.

O Pregdo Eletrénico SRP n° 001/2026 teve por objeto REGISTRO DE PRECQOS para
futura e eventual aquisicdo de material e insumos odontolégicos, para atender as

demandas da Secretaria Municipal de Sadde do Municipio de Mulungu do Morro.

Dentre os documentos encaminhados para andlise da referida solicitacdo
consta do procedimento, Representacdo Administrativa apresentada pela empresa
Mais Saude; Relatdrios de Consultas & Agéncia Nacional de Vigil@ncia Sanitdric;

Andlise e Diligéncia do Agente de Contratacdo e do corpo Licitatério Municipal.

A Representacdo Administrativa apresentada pela empresa SUPRIMEDICE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA trata de suposto risco sanitdrio e ilegalidade, frente

ITABERABA | SALVADOR
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ao Pregdo Eletrénico SRP n° 001/2026. Conforme alegado, foi arguido inconsisténcias
qguanto a marca ofertada para o item 12 (PARELHO DE RAIOS X ODONTOLOGICO),
da marca XDENT. Trata-se de item constante no Lote 04 do referido procedimento

licitatdrio.

Destaca a representacdo que, especificamente quanto ao Iltem 12 do Lote 04,
relativo ao Aparelho de Raios X Odontoldgico marca XDENT, registro n® 80422150001,
em consulta ao sistema oficial da ANVISA, o referido produto encontra-se com
registro sanitdrio invdlido, vencido em 14/12/2024, estando, portanto, irregular na
data da sess@o publica (05/02/2026). Observa que se trata de dispositivo médico
classificado como Risco Il = Alto Risco. Isto posto, requereu revisdo dos atos de
habilitagdo e julgamento do Item 12, com a consequente desclassificacdo da

proposta que ofertou produto sem registro sanitdrio vdlido.

De forma preliminar a questdo de mérito, em que pese a representacdo da
referida empresa, conforme consta no parecer técnico expedido pelo municipio,
através do seu agente de confratacdo, registra que referente ao Lote 04 do
procedimento licitatério houve abertura de prazo para intencdo de recurso logo
apds o julgamento das propostas e habilitacdo, na data de 05/02/2026, onde a
empresa EGR EQUIPAMENTOS E SOLUCOES EIRELI apresentou intencdo de recurso,
contudo declinou de seu direito, de modo que a licitacdo seguiu sem demais
manifestacdes de recurso, seguindo o frGmite para a fase de Adjudicacdo e

Homologacdo.

J& a empresa SUPRIMEDICE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, ndo apresentou
recurso no prazo estabelecido pelo edital e pela Lei 14.133/21, vindo a apresentar a
presente representacdo um dia apds findado o prazo recursal. Portanto, seu direito
encontra-se recluso, por ndo observéncia do prazo recursal conforme inciso |, art. 165
da Lei 14.133/21.

Ocorre que, conforme justificativa por parte do agente de contratacdo,

balizado principalmente na autotutela administrativa, SUmula 473 do STF, e art. 71 da
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Lei 14.133/21, frente aos indicios apontados na representacdo intempestiva da
SUPRIMEDICE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, restou decidido pela abertura de

diligéncia paratal. Isto em vista, realizada a devida diligéncia, restou constatado pelo

agente de contratacdo que, em consulta a ANVISA, o referido produto teve tanto a

fabricacdo, distribuicdo e comercializacdo suspensos em 11/06/2025 e destaca:

"Além da situacdo do registro, consta na base de Produtos Irregulares da
ANVISA a existéncia de medida cautelar ativa, com suspensdo de uso,
fabricacdo, comercializacdo e distribuicdo relacionada ao fabricante XDENT.
Tal circunsténcia eleva o grau de cautela exigido da Administracdo, pois néo
se trata apenas de registro vencido, mas de possivel restricGo sanitdria

adicional.”

[...]

“Além da situacdo do registro, consta na base de Produtos Irregulares da
ANVISA a existéncia de medida cautelar atfiva, com suspensdo de uso,
fabricacdo, comercializacdo e distribuicdo relacionada ao fabricante XDENT.
Tal circunstancia eleva o grau de cautela exigido da Administracdo, pois ndo
se trata apenas de registro vencido, mas de possivel restricGo sanitdria

adicional.”

Isto posto, com base nas consideragcdes acima destacadas, definiu o agente

de confratacdo pela aplicacdo da autotutela administrativa, e a possibilidade de

saneamento e abertura de diligéncia, permitida pela Lei 14.133/21, além do principio

do formalismo moderado, acionar a empresa vencedora para que manifeste aceite

quanto a “substituicdo de produto ofertado por outro tecnicamente equivalente e

com regularidade sanitdria vdlida”. E arrebata:

“Nestes termos, opina-se pelo acolhimento da manifestacdo apresentada,
autorizando a correcdo e registro da nova marca apresentada (ALLIAGE), a

qual, inclusive, enconfra-se anexada juntamente dos documentos de
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habilitacdo inseridos anteriormente no sistema em 05/02/2026, consignando,
nestes termos, correcées quanto ao equivoco da marca apresentada na
proposta inicial constatava "X-DENT' ao invés da marca "Alliage", conforme
documentos juntados aos autos, para o item 12 do Lote 04, nos termos da

proposta reformulada e anexadas no sistema em 05/02/2026, solicitando o

acolhimento e correcoes.”

Os autos foram encaminhados a esta Assessoria Juridica para andlise e

manifestacdo acerca da regularidade legal dos procedimentos adotados.

Em sintese, eis o relatério.

Primeiramente quanto & representacdo apresentada  pela empresa
SUPRIMEDICE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, em face do Pregdo Eletrbnico SRP n°
001/2026, esta se mostrou intempestiva. Conforme o relatério, a referida empresa ndo
apresentou infencdo de recurso no prazo estabelecido pelo edital e peloinciso |, art.
165 da Lei 14.133/21.

Ndo obstante, embasados na autotutela administrativa e no art. 71 da Lei
14.133/21, o agente de confratacdo, frente as alegacdes postas, e mediante
consulta, determinou pela abertura de diligéncia para saneamento de

iregularidades.

Neste interim entende-se que o agente de contratacdo agiu em estrita
observa@ncia da Lei de Licitacdes e Contfratos Administrativos, € em observancia dos

precedentes dos Tribunais de Contas.

De fato o art. 71 da Lei 14.133/21, precisamente no seu inciso |, permite o retorno
dos autos licitatérios apds a fase de julgamento e habilitacdo, e exauridos os recursos

administrativos, para saneamento de irregularidades.
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Art. 71. Encerradas as fases de julgamento e habilitacdo, e
exauridos os recursos administrativos, o processo licitatério serd
encaminhado d autoridade superior, que poderd:

I - determinar o retorno dos autos para saneamento de

iregularidades;

O art. 64 da Lei 14.133/21 também estabelece margem para que o agente de
contratacdo possa realizar diligéncias. Esses regramentos foram postos e observados
pelo Edital do Pregdo Eletrénico SRP n° 001/2026.

Ademais, a autotutela administrativa, frente a uma situacdo de possivel
iregularidade, como se apresenta neste caso, € medida que se impde. A SUmula 473

do STF consagra o principio da autotutela da administracdo:

Sumula 473 do STF - A administragcdo pode anular seus préoprios atos, quando
eivados de vicios que os tornam ilegais, porque deles ndo se originam direitos;
ou revoga-los, por motivo de conveniéncia ou oportunidade, respeitados os

direitos adquiridos, e ressalvada, em todos os casos, a apreciagao judicial.

“Ao Estado é facultada a revogacdo de atos que repute ilegalmente
praticados; porém, se de tais atos ja tiverem decorrido efeitos concretos, seu
desfazimento deve ser precedido de regular processo administrativo.” [Tese
definida no RE 594.296, rel. min. Dias Toffoli, P, j. 21-9-2011, DJE 146 de 13-2-
2012, Tema 138.]

Portanto a medida encontra-se abalizada tanto pelo regramento legal quanto
pelos precedentes jurisprudenciais, ndo restando qualquer iregularidade no

procedimento.

Veja-se que apds diligéncia pelo agente de contratacdo, constatou-se que
quanto ao produto item 12 do procedimento licitatério, o protocolo apresentado
pela empresa vencedora, MAIS SAUDE MATERIAL HOSPITALAR LTDA, possui data de

ITABERABA | SALVADOR
cob.advogados@outlook.com
(75) 3251-3543 1 (71) 99371-7583



COB

COIMBRA, OLIVEIRA
s BENSABATH

25/10/2024. Entretanto, em consulta realizada junto & Agéncia Nacional de Vigiléncia
Sanitdria, constatou-se que as atfividades de fabricacdo, distribuicdo e
comercializacdo do produto foram suspensas em 11/06/2025, permanecendo tal

suspensdo vigente, razéo pela qual o produto ndo pode ser comercializado.

Ademais, independentemente da situacdo do registro, consta na base de
Produtos Irregulares da ANVISA a existéncia de medida cautelar ativa determinando
a suspensdo do uso, fabricagcdo, comercializacdo e distribuicdo relacionada ao
fabricante XDENT, marca esta apresentada pela MAIS SAUDE MATERIAL HOSPITALAR

LTDA. Tal circunst@ncia exige maior cautela por parte da Administracdo Publica, uma

vez que ndo se trata apenas de eventual registro vencido, mas também da possivel
incidéncia de restricdo sanitdria adicional. Trata-se sem delongas, de produto nocivo,

e seu uso deve ser permanentemente evitado.

Isto posto, considerando o detentor da melhor proposta e a auséncia de
recursos quanto a homologacdo do certame, a medida adotada pela
desclassificacdo do produto item 12 e o consequente acionamento da empresa
vencedora, para que determine aceite quanto a substituicGdo da marca

apresentada se mostra a medida cabivel.

A Lei n° 14.133/2021 dispde que o julgamento das propostas deve observar
critérios objetivos, devendo a proposta apresentada atender integralmente as
especificacdes técnicas estabelecidas no edital. Contudo, ndo hd vedacdo legal
absoluta quanto & substituicGo de marca ou modelo antes da formalizacdo do
confrato, desde que sejam observadas determinadas condicdes, tais como: (a) o
novo produto atender plenamente as especificacdes constantes no Termo de
Referéncia; (b) ndo ocorrer alteracdo no valor da proposta; (c) ndo haver prejuizo ao
principio da isonomia entre os licitantes; e (d) ndo se verificar modificacdo substancial

da proposta originalmente apresentada.

O ato ndo se representa de forma alguma medida ilegal ou restricdo a

competitividade e ao julgamento objetivo. Trata-se de ato permitido pelo art. 71 da
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Lei 14.133/21, e demais normas correlatas como acima destacadas, além de se

apresentar como uma medida que observa os principios da eficiéncia, legalidade e

protecdo ao interesse publico.

Neste aspecto, a jurisprudéncia posta pelo Tribunal de Contas da Unido é
unissona no sentido de que deve ser evitado o formalismo exacerbado por parte da
administracdo, devendo prevalecer o interesse publico envolvido quando inexistir

prejuizo & competitividade ou d isonomia.

Nesse sentido é a manifestacdo do TCU através do ACORDAO 357/2015-
PLENARIO:

“No curso de procedimentos licitatdrios, a Administracdo Publica deve pautar-

se pelo principio do formalismo moderado, que prescreve a adocdo de formas

simples e suficientes para propiciar adequado grau de certeza, sequranca e

respeito aos direitos dos administrados, promovendo, assim, a prevaléncia do

conteudo sobre o formalismo extremo, respeitadas, ainda, as praxes essenciais

a protecdo das prerrogativas dos administrados.”

Em complemento, o TCU destaca através do ACORDAO 1217/2023-PLENARIO,

gue ndo é possivel que a melhor proposta deva ser desclassificada simplesmente

com a pura aplicagdo do principio da vinculacdo ao instrumento convocatério,
devendo também se considerar ao formalismo moderado e a supremacia do
intferesse puUblico, que é destaque argumentativo explicitado pelo agente de

contratacdo deste certame em andlise. Vejamos o freco do citado Acérddo do TCU:

“Cumpre ressaltar que caso a exigéncia ora questionada estivesse

explicitamente prevista no edital, o que ndo ocoreu, ndo € possivel a

interpretacdo de que a melhor proposta deveria ser desclassificada com base,

restritamente, na aplicacdo do principio _da vinculacdo ao instrumento

convocatdrio, pois tal principio ndo se sobrepde aos principios do formalismo
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moderado, da supremacia do interesse publico, da economicidade, da

selecdo da proposta mais vantgjosa e da obtencdo da competitividade.”

Reitere-se que, se trata do detentor da melhor proposta, e que ndo houve

recursos administrativos no decurso legal do certame.

Restou constatado que, no caso concreto, a substituicdo pretendida ndo

implica alteracdo de preco, tampouco modifica os quantitativos ou as

especificacdes técnicas originalmente previstas, ndo gerando qualquer vantagem

competitiva superveniente. Ao contrdrio, a medida busca sanar risco sanitdrio

identificado posteriormente & fase de julgamento, contribuindo para o reforco da

seguranca juridica e da regularidade do procedimento administrativo.

No caso em exame, ndo se verifica qualquer afronta as regras do instrumento
convocatdrio nem &s disposicoes da Lei n® 14.133/2021. A adocdo de saneamento
de irregularidades se mostra plenamente aplicdvel ao caso em exame, sendo a

medida cabivel.

Diante do exposto, esta Assessoria Juridica manifesta-se pela ratificacdo da
medida adotada pelo Agente de Contfratacdo no curso do procedimento licitatdrio
Pregdo Eletrénico SRP n° 001/2026, no sentido de ndo conhecer da Representacdo
Administrativa apresentada pela empresa SUPRIMEDICE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA, tendo em vista sua intempestividade, circunstncia que impede a apreciacdo
do mérito na via recursal propria. Ndo obstante, considerando a relevancia das
alegacodes relacionadas a possivel risco sanitdrio, bem como o dever da
Administracdo PUblica de zelar pela legalidade e pela protecdo do interesse publico,
entende-se juridicamente possivel a abertura de diligéncia destinada ao
saneamento de eventuais irregularidades relacionadas d proposta apresentada pela
empresa MAIS SAUDE MATERIAL HOSPITALAR LTDA, vencedora do item 12 do Lote 04,

medida que se insere no poder-dever de autotutela administrativa.
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Isto posto, recomenda-se d autoridade competente que adote as seguintes

providéncias:

a) Ainda que reconhecida aintfempestividade formal, aprecie os fatos noticiados
na Representacdo Administrativa apresentada pela empresa SUPRIMEDICE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, em cardter excepcional, como elemento
informativo apto a subsidiar o exercicio da autotutela administrativa, diante
da possibilidade de risco sanitdrio e de eventualilegalidade, com fundamento
no art. 71 da Lei n® 14.133/2021 e na SUmula 473 do STF.

b) No exercicio do poder de autotutela, determine a abertura de diligéncia para
verificacdo e eventual saneamento de irregularidades relacionadas ao item
12 do Lote 04, junto & empresa MAIS SAUDE MATERIAL HOSPITALAR LTDA,
permitindo-se a adequada instrucdo do processo administrativo e a
preservacdo da legalidade do certame;

c) Apds a conclusdo das diligéncias e verificada a procedéncia da proposta,
determine o regular prosseguimento do Pregdo Eletrénico SRP n° 001/2026,
com a prdtica dos atos subsequentes de adjudicacdo e homologacdo,

observada a classificacdo final do certame.

Este &€ o nosso parecer — SMJ.

De ltaberaba para Mulungu do Morro/BA, em 03 de marco de 2025.

OAB/BA 21.879

Sérgio Bensabath Jr.
OAB/BA 34.262

Henrique Coimbra Filho
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OAB/BA 31.986

ITABERABA | SALVADOR
cob.advogados@outlook.com
(75) 3251-3543 1 (71) 99371-7583



Razéo Social: Mais Satude Material Hospitalar Ltda.
r CNPJ.:17.406.286/0001-02 Insc. Estad.:106.223.745
Tel.(74) 3641-0130/ 3641-0270
M aiSS aUd e Email.: mais_saudelicitacao@hotmail.com Il ramos.rep@hotmail.com /l catiaerica@hotmail.com
it aare vornun End.:Avenida 2 de Agosto N° 910 Bairro.: Lagoa do Tio - Loteamento Alta Vitoria - Irecé - BA CEP:44868-092

A PREFEITURA MUNICIPAL DE MULUNGU DO MORRO-BA

PREGAO ELETRONICO SRP N° 001/2026

PROCESSO ADMNISTRATIVO: 011201/2026

DATA DA SESSAO PUBLICA: 05/02/2026 as 09:00

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS para futura e eventual aquisicdo de material e insumos
odontolégicos, para atender as demandas da Secretaria Municipal de Saude deste Municipio, conforme
especificagdes e condi¢cbes constantes no Termo de Referéncia e demais anexos deste Edital.

DECLARAGAO DE REGULARIDADE SANITARIA

A empresa Mais Saude Material Hospitalar Ltda, CNPJ 17.406.286/0001-02, sediada na Avenida Dois
de Agosto n° 910, Bairro Lagoa do Tio, CEP 44868-092 — Irecé-BA, por intermédio de sua representante
legal a Sr.2 Catia Erica Costa Martins, portadora da Carteira de Identidade n°. 0309384060 e do CPF n°.
880.157.265-49, declara que:

1. O produto objeto da presente licitagdo encontra-se regularmente registrado junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, tendo sido protocolado
tempestivamente o pedido de renovagdo de registro, conforme Comprovante de
Protocolizagdo On-line emitido pela referida Agéncia Reguladora.

2. Nos termos da legislagdo sanitdria vigente e do entendimento consolidado da prdpria
ANVISA, o protocolo de renovacdo apresentado dentro do prazo legal prorroga
automaticamente a validade do registro anteriormente concedido, mantendo o produto
plenamente regular e apto a comercializagdo até a decisdo final da autoridade sanitdria.

3. Ressalta-se que a empresa cumpriu integralmente os prazos legais, inexistindo qualquer
irregularidade sanitaria, suspensdo, cancelamento ou impedimento relacionado ao registro
do produto.

4. Dessa forma, o protocolo de renovagdo apresentado supre a exigéncia editalicia de
comprovacdo de registro na ANVISA, n3o havendo prejuizo a Administragdo Publica,
tampouco afronta aos principios da legalidade, isonomia, competitividade, razoabilidade e
julgamento objetivo, previstos na Lei n2 14.133/2021.

5. Aempresa compromete-se a apresentar o certificado definitivo de renovagao, tdo logo seja
emitido pela ANVISA, caso venha a ser solicitada pela Administragdo.

Por ser expressao da verdade, firma-se a presente declaragdo para os fins legais e administrativos
cabiveis.

Irecé-Ba, 05 de Fevereiro de 2026
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o ANVISA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGAO ON-LINE
Expediente: 1474736246

Namerode 4045575024
Transagao:

Tipo de
Documento:

Namerodo  55351414618200936
Processo:

Nome do
Produto:
Favorecido: 08493791000140 - XDENT
8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagao de
Assunto: Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte

Peticao

Protocolizado On- Line via Peticionamento - Eletrénico por: 05901339851 —
GILSON NEI GUIMARAES em 25/10/24 17:59:22
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da XDENT EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA - ME
Notificagao ou do Registro do Dispositivo

Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 08.493.791/0001-  Autorizagao de 8.04.221-
Registro do Dispositivo Médico 40 Funcionamento da Empresa 5
Nome do Dispositivo Médico APARELHO DE RAIOS X ODONTOLOGICO XDENT

Nome Técnico do Dispositivo Médico Aparelho de Raios X Odontologico

Numero da Notificacdo ou do Registro do 80422150001
Dispositivo Médico

Situacao da Notificagdo ou do Registro do  Invalido
Dispositivo Médico

Processo da Notificagao ou do Registro 25351.414618/2009-36
do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico + FABRICANTE: XDENT EQUIPAMENTOS
ODONTOLOGICOS LTDA - ME - BRASIL
- CNPJ / Cédigo Unico: 08.493.791/0001-40
- Enderego: R SANTOS 1109 VILA CARVALHO 14075060

Classificagado de Risco do Dispositivo Il - ALTO RISCO
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagido 14/12/2009
ou do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou do 14/12/2024
Registro do Dispositivo Médico

O Medidas de fiscalizagdo vigentes | ?

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO Capa Manual do Usuario - X70 0170705/22-6 - 13/01/2022

USUARIO DO PRODUTO Rev 7 Maio20.pdf -09:24

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Manual do Usuario - X70 REV. 0170705/22-6 - 13/01/2022

USUARIO DO PRODUTO 7.pdf -09:24

Modelo Produto Médico

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351414618200936/?numeroRegistro=80422150001
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X70 - COLUNA MOVEL

X70 - FIXO PAREDE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351414618200936/?numeroRegistro=80422150001 2/2
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