P

POLMA:

£
£y
| W PeocEss

\2lp24119272
KI C'I-R'IS h% cELiC |
K.C.R.S Comercio de Equipamentos Eireli - EPP

Insc. Est, 177.338.790.110 - C.N.P. 21.971.041/0001-03

A SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE DE SOBRAL - CE,

PREGAO ELETRONICO 23053
Processo P241192/2023

K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP, estabelecida &
Rua: Marechal Mascarenhas de Morais n®. 88, sala A, nesta cidade de Aracatuba, estado de Sdao Paulo,
Inscrita no CNPLL n.® 21.971.041/0001-03 e Inscrigio Estadual n.” 177.338.790.110, por intermédio de sua
representante  legal., representado  pela Sra.  procuradora KAREN CRISTIANE RIBEIRO
STANICHESKLI. portadora do documento de identidade RG: 27.601.293-8 SSP/SP e CPF: 277.277.558-
50, infra-assinada, vem respeitosamente a presenga de V.SRA., ndo se conformando, data vénia, com a
decisio proferida pela Douta Comissio de Licitagio que desclassificou esta empresa recorrente, interpor

em tempo hibil

RECURSO ADMINISTRATIVO

contra a decisdo dafo) pregoeiralo) na ATA DE SESSAQ PUBLICA com fundamento no art. 109 inc, I,
alinea “h" da Lei 8666/93,

Nio andou com o costumeiro acerto a Comissio de Julgamento desta Licitagio,
uma vez que decidiu desclassificar esta recorrente, sob o argumento de falta de registro na ANVISA,
Licenca e AFE, sendo total decisiio em total afronta ao disposto no edital e na lei n® 8.666/93, senio

vejamos:

Cumpre destacar que a recorrida abriu o procedimento licitatério em questio

tendo como objeto 0s termos abaixo descritos:

K.C.R.S Comercio de Equipamentos Eireli — EPP - End: Marechal Mascarenhas de Moraes n® B8, sala A
CEP 16.075-370
Aracaluba - SP. Telafone — Fax +55 — (18) 3621-2782 - Insc. Est, 177.338.790.110 - C.N.P.J 21.971.041/0001-03
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Insc. Est, 177.338.790.110 - C.N.P. 21.971.041/0001-03

Registro de Prego para futuras e eventuais aquisigdes de equipamentos médicos
hospitalares e mobilidrio I, que serio destinados ao uso das unidades de saide da
Secretaria Municipal da Saude, conforme as especificaghes e guantitativos

previstos no Anexo [ — Termo de Referéncia deste Edital.

Esta recorrente participou do certame para disputar o item 12, a saber:

ltem 12 - BALANCA PLATAFORMA  DIGITAL PORTATIL,
ANTROPOMETRICA, ELETRONICA, CAPACIDADE MAXIMA DE NO
MAXIMO 200 KG, DIVISOES DE 50 G. ESPECIFICACAO
COMPLEMENTAR: A BALANCA PARA PESAGEM DE PESSOA PORTATIL
CONSTRUIDA EM ACO CARBONO OU INOXIDAVEL, SEM COLUNA,
SAO COMPOSTAS POR UM SISTEMA ELETRONICO COM INDICADOR
DIGITAL, RESPECTIVAMENTE, DE ACORDO COM A CAPACIDADE
ESCOLHIDA. SENDO FABRICADA COM SUA ESTRUTURA DE ACO
CARBONO OU INOXIDAVEL E PLATAFORMA EM ACO CARBONO OU
ALUMINIO, COM A AREA DE PESAGEM EMBORRACHADA. POSSUI
DIMENSOES MINIMAS DE PLATAFORMAS COM 280 X 320 MM
(PADRAO) OU 300 X 350 MM. CONFIGURACAO COM ALCA PARA
TRANSPORTE E MOVIMENTACAO, COM UMA ALTURA DE NO MINIMO
BOMM.

Apresentada referida proposta e toda a documentagiio exigida, o Sr. Pregoeiro,

inabilitou a Recorrente por ndo apresentar o Autorizagdo da Anvisa e Alvard Sanitdrio/Licenca de

Funcionamento, deixando de verificaras declaracies de isencoes enviadas.

Ao analisar o item, verifica-se gque houve uma ampliagio dos requisitos legais, ao

inabilitar a proposta da requerente,

Frisamos que a recorrente apresentou declaracio de isencio que sequer foi

K.C.R.S Comercio de Equipamentos Eireli — EPP - End: Marechal Mascarenhas de Moraes n® B8, sala A

CEP 16.075-370

Aracatuba - SP. Telefone — Fax +55 — (18) 3621-2782 - Insc. Est. 177.338.790.110 - C.N.P.J 21.971.041/0001-03
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K.C.R.S Comercio de Equipamentos Eireli - EPP
Insc. Est, 177.338.790.110 - C.N.P.J 21.971.041/0001-03
analisada. visto gue os documentos relacionados no envelope de habilitacio nido foram verificados

K.C.R.S
K.C.R.S Comercio de Equipamentos Eireli - EPP

trsc. st 177.338.790.110 - CN.P.J 21 97 1.041/0001-03

DECLARACAO ISENCAO DE ANVISA/VIGILANCIA SANITARIA ¢ REGISTRO DO PRODUTO

K C.E 5. COMERCIO DE EQUIFAMENTOS EIRFLI EPP estybalecida a AV Marechal Mascarenhss de
Moraiz 3" 38, sals A nesia cidade de Arscambe. ssiado de 530 Paulo, lnscriss mo CHPT. 2" 21 071 (41000105 &
Inscrigio Evmdanl n* 177338 790.110, por inmrmadio de seu reprasentanre legal o Sm. Karen Cristians Ribairo
mhhtmﬁmwﬂmi_ﬂ-aiﬁutﬂ*ﬂ‘ﬁ*sa-sn IIECLA?R.A_pn-:&umﬁuqul
da ANVIS!
M&.mnm muw wmn comercializagio
expouigho o vends on emfrega 30 comsumo. pods 01 sguipamenios nio se encomtram clawsficado ms Tabals de
m&mmm:mcmum 185 de 77/10:01 e mnds conforme sstsbelere 8 NOTA
3 vmnsmmm:m awm:mwocommmrm

Decloramos smdn que 3 gmpresa pmbsm & [SENTADISPENSADA DE REGISTROLICENCA DE
FUNCIONAMENTO EMITIDO PELA ANVISA, AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO/LICENCA

EXPEDIDA PELA SECRETARIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL OU
MUNICIPAL, posto que & empreia de comercio de squipamentsd ds medigho & squipamaniol ' prodmtos
bospitalares (BALANCAS) & 05 produzos conforme acims demonstrado =30 dispensados de reFisiro Do orgho 4a
ﬂﬁﬂpLﬂl'EM.hlhcuﬁmﬁspmmmﬁ.l‘.hm:‘ﬁ.]ﬂxﬁﬂ&mkiwﬁ.mﬁ
Normativa 2" 2, de 31 de mae de 2011, NOTA TECHNICA N* 03 2012 GOUIPGETPS/ANVISA, RESOLUC

DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N* 16 DE 1* DE ABRIN DE 2014 gue Dispde sobre ot Critértos pars
FPeticionsmento de Ansorizsio de Finclonamento (AFE) ¢ Antorizagio Especisl (AE) de Empresas que tambem &
fhnnnprmmmﬂnﬂnpmlmﬂwu
ummcmmgnﬂnemnmw w,

ESCLARECENDO .cmm‘rmum =

O produtes (Balangas) SAO centrolades pels INMETRO (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA)
ssndo que para fabricass a empresa Hbncante necesiits aprovagio de models junto &0 ofgao; Ainds ha gos se
reszalar que 3 empress fespeils as pormas do Mmistépe da Sande {Anviza) e o fato da smsencia da
shrigaroriadade do regisre nio afemrs &m nsds o qualidsds dos produmos & Hem 0 sepuInge do METmo, LS VeI
gue o recebimenio definido se derd pels Equipe Tacnica, devidamente qualificads.

1‘ﬂrrﬁmﬂu|ﬂﬁqn:mnmﬂumtﬂ!m.hmmm05
s.tmmns, tambem NAO esta obrigada a pessuir Certificade de Boas Praticas de Fabricagie de

icos Conforme dispeste no art. 1°, caput & § 2° da Resolagio n® 59 de 27 junbo de 10040° da
ANVISA QUE E RESTRITC A FRODUTOS OBRIGADOS A CADASTRAMENTO NA ANVISA. (DOC.
ANEXD)
Por ser expressao da verdade firmo o presente.
Armeamba, (5F), 12 de maio de 2023
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FAREN CRISTIANE RIBEIRD STANICHEZH]
CARGD: PROCURADORAREFPRESENTANTE LEGAL
CPF: 277.277.358-30) ARG 27,601.293-8 S5PISP

KE.CRS Comercio d¢ Equipamenios Eireli -~ EPP - End: Marmchal Mascarennas os borass n* 25 sai3 A
CER 18.075-3TD
Arstahina - B0 Tawinne = Far 488 — 1) BBS15TA7 < her Ber 17T I8 7090 110 = & M B0 31 &7 Adinndg 1o
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K.C.R.S Comercio de Equipamentos Eireli - EPP :
Insc. Est. 177.338.790.110 - C.N.P.J 21.871.041/0001-03

A  EMPRESA ENCAMINHOU TODA DOCUMENTACAO QUE
COMPROVA SUA DISPENSA/ISENCAO DE AUTORIZACAO DA ANVISA E LICENCA
SANITARIA, CONTUDO, POR INVERSAO DE FASES NO PREGAO, A DOCUMENTACAOQ

SEQUER FOI ANALISADA

SEGUE ABAIXO A CONSULTA EFETIVADA NA ANVISA PARA
ESCLARECER SE NECESSITAVA OU NAO DE AFE E A ANVISA LHE ENVIOU A REPOSTA

CONFORME ANEXA (EMAIL ANVISA):

K.C.R.S Comercio de Equipamentos Eireli — EPP - End: Marechal Mascarenhas de Moraes n® B8, sala A
CEP 16.075-370
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[raddrs Completos. do Procedinendo monero; 647484,

[RADOS DO PROCEDIEMENTO

Pamna | de 2

| Dk che codastia (D207 2015

UAALRCIS Do) BEEME TEM T

[P rlu-l.m"

[Ermnal: A bk -hul.lln:.u.l:nm b

DADKDS [HF RECLAMADD

[Piorme: [mevisA

DESCRICAD DO PROCEDIMENTO

CONTEM ANEXC

ANVESA - Rispoiia oo geobocolo MFL3EFIFAE

sercla. que pa wifak bem

Flz im quaskionamenin o & Anviss, e Scodin gus nio ful Cars pols & romeosta. abaied RO samod minhs

T tepreseriarde legal da empress KRS COMERCIC DE ECRUIPAMENTOS EXRELLE, OWP] 31971041 /00061-43,
=CATE T e e :mthd: M-tnrmhmm-#uh okl i i geeds dbe Bl B0 [ aiiexa CHPT)

d.I.H'FENHIHIS‘FEﬂ.N:I i}

wisa pais balingas, AESIM SE O PRODUTD QUE & EMFSESS VENDE RAD E Exmmm&mmmi

wertsho ewplncia de AFE - subortracha de funclonamendn junbs
potdm @ NOTA T€1:NII:A. N nummwnmwmm TANEA) otz e héamﬁu
gﬂm NA AMVTSA (WA EMIPRESA JUE VEMDE BALAMCASH

s Fibsern
Dhiefioia - hirflecieauiommesilios com. i

Proxado [a) Senboe (a],

Fim tengis @ s solviBagin, Informsime die O aonida Com oS teemes o Lil
B R 1YY, b eipiesa. gue D e & 2o e Mo t do
e satbinio competenls comeberd mlia(ie sanlalls & eslard ugeils o
F}Tnudlld'mﬁlﬂ. e b carcelsverio e sofminecdo 8 de loencs

u i,

A AFE & andgida det <ads empiea que realzs s abvidaces de armazenamants,
(BEET DA e, erTilalageeity, wairn e, gl i, wdti ol A, Ll agha,

A L Eedn, Hipaorbag e, produgio, i Pcaglo, reibalagen, dites,
tiaivdoimacio e Darspirte de el ameios o Asuimos Gimad bisoos

a usn hamano, cosméticos, produios de Biglens pessosl, perfumes,
marwsaries & errease o enchimento de gases medicinals,

A AFE & esgida te cada estebeleummio gue reala o atividades de
ArmuEATREn R, AT, snalem, avpeie, seportacin, seagls,
Fatwicaglo, fraclonamantn, rmporagao, pocogie, puificacha, resbakagam,
siribete, bl cimaglo e ahpon s cen rodiles para saile

Menglomsmerte,

A stenide

Coritral e

ia Naclonal de \Wigildnecis Sanfidnia

42 UTH

WA AT i 28

S & Anvisa weaw, Dl com, amasa, ool Esle snderegn sletriini o sstl
FabilEacls apsnas e sl somalis. Ciso dessls st Sim contale com a
vertial, favie bgar no D00 847 $TRT ou acesanr 0 Fale concaond,
spoite! i) porlal da Arnvisa (Hink:

{ vt gee, befinsttuciona | TelerpncrnFalos oncee o asp ), s BpadSes

bt wewewe T mrvisa eov, br'ouvidora’ AcompanharProcedimenio AC T .do
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|LEGENDA DAS STTUACOES: N ) ) )

SEM ANDAMENTD |0 Procedimento ainda nde 1ol encaminhads para nenlwma dnea bixnica ;
ENCANMINHADA 0 Procedimanto fol sncaminhado para uma das. freas tonleas da agéncla |
[RESPONDITMA 0 Procedimento Tal pespondido por unia das dieas tecnices @ devolvido & Cudidosla. |
FINALIZADA 10 Pracediments Tol respondids para o remetente oo encernado devido i Falta de informacites. '
;‘g‘;&-\.ﬂﬁ‘:éh‘fﬂ [o Procedimento foi parclalmente finatzada

PARECER M) PROEDIMENTO

|Parecer Final: Prazads Karen |,
Informamas que & o prodiatn comencialimdo peda smpresa 1do se enguadra nos termos. da Resolugdo ROC 16020143,

lentio ndo & exigida AFE,
—-—

Gerentia de Autorizacio de Funcionamentn - GEAFE

AVALIE A RESPOSTA DADA A SUA MANIFESTACAD QUANTO A{O):
Yonpo
_I."I_a'nra
Codibedida
Rt a0
VOCE RECOMENDARLA 5 STRVITOS DA GUVIDORLA DA ANVISAZ

L Cepman &3m0 avin s e s [0 1 O]

lttp farww LD anvisa gov, br/omvidonia’ Acompanhiar Procednnento ACT do 14/07/ 2015
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Inse. Est, 177.338.790.110 - CN.P. 21.971.041/0001-03

Assim, DEIXANDO CLARO QUE A AFE NAO ERA EXIGIDA PARA A

EMPRESA KCRS PARA VENDAS DE BALANCAS.

DA MESMA FORMA A EMPRESA TAMBEM ENCAMINHOU
DECLARACAO DA PREFEITURA DE ARACATUBA/VIGILANCIA SANITARIA DE QUE E
ISENTA DE LICENCA NA VIGILANCIA SANITARIA:

SECAETARIA WUNICIPAL DE SALDE
VIGILANCLA SANITARIA
Fiua Bandesaries r* 531 = AMCEubarSP
CEP 18010000 - Fone (18] 3638-1080
E-mail.; expedienie visami@arscatuba.sp.gov. br

Declar

Esclarecemaos que a Empresa K.C.R.S. COMERCIO
DE EQUIPAMENTOS EIRELI-EPP, com CNAE's: 47.89-0/99, 3314-7/10
CNPJ: 21.971.041/0001-03 ndo estd sujeita & licenga de funcionamento na
Vigilincia Sanitiria, com base na legislacio da Poriaria CVS n.04, de 2] de

Margo de 2011.

Aragatuba, 10 de agosto de 2015.

[\

| WEEES )

o

Célia Cénerino
Dirigente Administrativo do Servigo
de Vigilincia Sanitaria.
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Ato continuo o Certificado de Licenciamento integrado apresentado pela

recorrente consta claramente a isenciio da Vigilincia Sanitiria:

Via Rapida Empresa - VRE
CERTIFICADO DE UCENCIAMENTO INTEGRADO
JUCESP - JUNTA COMERCIAL DO ESTADD DE SAD PAULD
Secretaria de Desenvohimento Eomdmico, Ciancia, Tecnologss »
Inavagia

Prefaitura do Municipio de Aragatuba Gowerno do Estade de 530 Paulo
£ impartante saber que:
1 Tosdos o thados o o echanaglioy conataites deate dodumenn da de iesponiabilidade do propeisting ilo ssrabsiecimamo
2 Samente aa stradedes econémicas contidas neste comprovants tem o fancionamento srtontade

B Chdmaquer ali=racies de dados efou de condicbed que delsminemn a inscniclo nos Siglos & espedicio desie donsmenio mplica a
perds e s valelpde & rpgulacklade pevamio o drglan, o abirigs o ermgoreulen ofou ampress juridics § revslds g informes Bed =
rehivE tila slicagda

& Os deglhos ssreclvidon poderbo & qualjuess momssnto fiac aliter ou notilcar o Eteressado o comprovar ay restrsgdes efou condicies
supstarmsncehailas ro docuimssata, de lorma gus s nlo stendides s moatilicagden, paderd tse inice procsdimssio de spurag s de
wmuh"h‘iﬁﬂﬂh’rﬂﬁ mh‘lnﬁﬂﬁiﬂ}ﬂ il Enilta, |||Iil'lilih'lﬂl'!llmﬂdii.‘iwﬂﬂ [ R TR =T T 3

5, s taxan deviden de cadls diglo deves 3o ver recolhides dirstarsentes com os srclvidos e tidas wiliday dirante todo o perloda
do vigdeia di eatabslecimento, de s onda coen ay |-l.lg|.nllil|i|ullnrrqulrﬂijll\-h ek g e

. Fave documento reflers a st o do icenciamento insagrado na daca de s smisao. Para confamar wa validade consilie o
witee o £ wewnw jucespap gov bnWRE Home asps

DIADIES DA SOLICITACAD, EMISSAD E VALIDADE DESTE DOCUMENTD:

FROTOCOLO/MUMERD DATA DA soucTagio DATA DE EMISSAD DATA DE VALIDADE
SPMLIOTRIGTT sl /08 20260 25072030 90700
DVADHS Do EMEPRESA

NOME EMPRESARIAL CHP)

KRS, COMERCIO D EQLTPAMENTOS EREL 1471 041 0003
MATUREZA PURIDICA

Emgresa Individual de Responaahilid ade Lemicsds jde Nangera Emprasdnia)

ENDERED DO ESTABELECEMENTO

R MARECHAL MASCARENHAS DE MORAES, 88 o,

PANCILIE INDURTRIAL, Aracatuba - SPCEP: 1075100

AREA [0 ESTABELECIMENTDH 501041

AREA DO IMOVEL 100,00

ATIIDADES ECONSMICAS LICERCIADAS

A7 . Comiroin varsjista do outros prodisatos nio especiiicados anterionnents

I - Invutalag o de mdguinas # squipene s wduatrial

AARATIO - Manutengho & reparagia de miguinas e sqepemantos pars o geral ko e pecificsdos. anteriormsnts
A784001 - Comavoio varsjista de ferragem & fmramentay

Alria LN

- Comdroio stacadivts do miguinas o syuipamenos pars wso indusirial; partee o pegay
AESA00 - Comedr ol aacadivis de mapeinas # sjapamanion pats s comerikal, pacses @ pegas

AG54800 - Comércio stacedinta de maguina, aparethos e equipamsntos para uso odomto-médico-hospitalar; panes = pejas

4645101 « Comercko stacedista de instrumentos » materisin pars wso meédico, ciningcoo, hospitalar e de laboratdeios

PAGINA [1] O 5]
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L e
Rt R A

LICENCIAMENTO INTEGRADO

Secretaria de Extado da Sadde [ Vigilincla Sanitaria
Atividade lcenciada pelo drglo de vigilineia sanitdria municipal

Prafelitura de Aracatuba

VIGILANCIA SANITARIA

DATA EMISSAD PROTOCOLO ISENTO CHAE
/DRI A 00

FORAM PRESTADAS A5 SEGUINTES DECLARAGDES:

& Dedaro estar gente de que a atividade qgue realizo nao & licanciada pelo argdo de vigilinga sanitiria

DATA EMISSAD PROTOCOLO ISENTO CHAE
(/08200 A645-1,/01
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARALDES:

# Declaro estar ciente de que a atividade que realizo ndo & hicenciada pelo Segloe de vigilhnga sanitiria

DATA EMISSAD PROTOCOLOD ISENTO CHAE
LT TF 1314-710
FORAKM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACDES:

# [Declaro estar cleme de gque s athadads gus reallya ndo & lieenclada peto drgde de vighincs sanitiria

DATA EMISSAD PROTOCOLO ISENTO CHAE
L TR T 1] 474400701
FORAK PRESTADAS A% SEGLINTES DECLARADDES:

# [edaro estar diente do que a atividade gue realize ndo & licanciada pelo drgdo de vigiknca sanitdria

DATA EMISSAD FROTOCOLD ISENTO CNAE
(1T W 2050 4663 DN
FORAM PRESTADAS AS SEGLUINTES DECLARAGDES:

» Dedaro estar cente do que a atividade goe realizo ndo @ liconciada pelo drgdo de vigilinca sanitara

PAGINA |3] DE 15]

Logo cumpriu o edital no que tange a comprovacio de dispensa, posto que o
produto ofertado ndo é produto considerado para saude; assim a ANVISA nio tem gualquer

liscalizacio sobre o produto, suas vendas, armazenamentos e distribuicio.

Vale ressaltar que em outro pregio eletrinico 256/2021 também havia as
mesmas _exigéncias para balancas, sendo_gue apos esclarecimentos e _impugnacoes efetivadas o
mesmo fora retificado para excluir as exigéncias, 0 gue nio ocorreu no pregio eletrimico 766/2020:
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Ainda, cumpre informar que apos a desclassificacio a empresa encaminhou
E-Mail ao pregoeiro solicitando a reconsideracio da desclassificacio ¢ tendo anexado toda
documentacio e explicacio clara quanto a isencéo/dispensa da empresa com relacio a

Anvisa/viligancia sanitiria porém niio teve seu pedido de revisiio atendido;

A autorizacio de funcionamento junto a Anvisa e alvard sanitirio estd totalmente
equivocada referidas exigéneias para os itens em questdo, ja que a legislagio isenta os produtos de
registro, além da autorizagdo de funcionamento da empresa, ou seja, nio pode ser cobrado de licitantes
que participam de itens isentos de registro e controle pela Anvisa. Assim, se a atividade da Recorrente e

do fabricante nio exigem, ndo pode a Recorrente desclassificar a licitante sob esse fundamento.

Basta uma simples andlise da Resolucio, para constatar que os produtos
ofertados pela Recorrente nio estiio inclusos na obrigacio de regisiro na ANVISA, por nio envolver

medicamento ou insumos farmacéuticos, conforme descrito no artigo 37 supracitado.
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Isso, jd que a recorrente participou pela disputa o item 13, que se refere a
Balangas, sendo que referidos produtos DISPENSADOS DE REGISTRO NO ORGAO DA SAUDE,
amoldando-se a dispensa apresentada no edital conforme os itens acima destacados.(PRODUTO NAO
CONTROLADO PELA SAUDE/ANVISA)

Conforme jd constou na declaracio a recorrente é ISENTA/DISPENSADA DE
REGISTRO/LICENCA DE FUNCIONAMENTO EMITIDO PELA ANVISA, AUTORIZACAO
DE FUNCIONAMENTO/LICENCA EXPEDIDA PELA SECRETARIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL OU MUNICIPAL, posto que ¢ empresa de comercio de
equipamentos de medig¢io e equipamentos / produtos hospitalares (BALANCAS) e os produtos conforme
acima demonstrado sio dispensados de registro no drgdo da sadde(ANVISA), tudo conforme disposto no
art. 25, 17, da Lei n" 6.36(}, de 23 de setembro de 1976, Instrugdo Normativa n® 2, de 31 de maio de 2011,
NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA, RESOLUCAO DA DIRETORIA
COLEGIADA-RDC N 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014 que Dispde sobre os Critérios para
Peticionamento de Autorizagio de Funcionamento (AFE) ¢ Autorizacio Especial (AE) de Empresas que
também ¢ clara as empresas que sao obrigadas a possuirem AFE ¢ conforme se comprova
CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO INTEGRADO emitido pela JUCESP e Secretaria do
Desenvolvimento Econdomico, Ciéncia e Tecnologia e Inovacio e do E-mail recebido da ANVISA
em_anexo a empresa ¢ desobrigada do registro. (DOCUMENTOS ANEXOS., INCLUSIVE
RESPOSTA DA ANVISA PARA A EMPRESA ESCLARECENDO ¢ CONFIRMANDO TAIS

FATOS).

Na proposta igualmente foi apresentado que os itens sio dispensados de tal

registro:

8. Disposigbes Finals

e Declaragdo de que o proponente cumpre plenamente os requisitos de habilitagio e que sua
Proposta de Pregos esta em conformidade com as exigéncias do instrumento convocatorio (edital).

» Declaramos que o produto ofertado @ de primeira linha e atende integralmente a todas as
especificactes exigidas no edital & seus anexos;

# Declaramos conhecer e nos submeter a todas as clausulas, condigfes e obrigagdes estabelecidas
no edilal de licitagdo e seus anexns e ainda gue nossa proposta alende integralmente as
especificacdes contidas no edital.
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» Declaramos que conhecemos e nos submeler a todas as esfipulacbes eslabelecidas no ato
convocatario do certame, bem como as disposicdes da Lei n®. 8666/93 e Lei n® 10.520/2002, Leis
Complementares n?. 123/06 e 127/07, que rege o presenta.

» Declaramos estarem inclusos todos os custos e despesas, tais como diretos e indiretos, tributos
incidentes, taxa de administragdo, materiais, servigos, encargos sociais e trabalhistas, seguros,
embalagens, lucro, frete, carga e descarga, instalacdo e treinamento se constante em edital e
oulros necessarios ao cumprimento integral do objeto desta licitagdo,

» Declaramos fornecer juntamente com o eguipamento manuais de operacio elaborados conforme
normas lenicas e am Portugués.

» Declaramos gue, estamos enquadradas no Regime de tributacdo de Microempresa e Empresa de
Pequeno Porte, conforme estabelece o artigo 3* da Lei Complementar 123, de 14 de dezembro de
2006 e somos optantes pelo simples nacional.

» Garantimos assisténcia técnica local qualificada e especializada na vigéncia do prazo de garantia,
sem dnus para administragdo, conforme condigbes estabelecidas no edital de licitagao e seus
anexos e ainda assisténcia técnica permanente apds o periodo de garantia.

» Declaramos que o produto — balanca & isento de Registro Ministério da Saude/Anvisas Produlo
pols @ considerado nao classificado para sande pela ANVISA, segundo RDC n® 260 & NOTA
TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA.

Os produtos (Balancas) SAO controlados pelo INMETRO (INSTITUTO
NACIONAL DE METROLOGIA) sendo que para fabricagdo a empresa fabricante necessita aprovacio
de modelo junto ao drgiio; Ainda. hi que se ressaltar que a empresa respeita as normas do Ministério da
Satide (ANVISA) e o fato da auséncia da obrigatoriedade do registro ndo afetard em nada a qualidade dos
produtos e nem a seguranga do mesmo, uma vez que o recebimento definido se dard pela Equipe Técnica,

devidamente qualificada.

A ANVISA considera equipamentos meédicos sob regime de Vigilincia Sanitana

compreendem todos os equipamentos de_uso _em_sainde com_finalidade médica, odontoligica,

laboratorial ou fisioteriapica, utilizados direta ou indiretamente para diagndstico, terapia,

reabilitacio ou_monitorizacio de seres humanos ¢, ainda, os com finalidade de embelezamento e

estética.

As balancas nido_tem_escopo_de uso _em saude com finalidade médica,
odontoldgica, laboratorial ou fisioterdpica, utilizados direta ou_indiretamente para diagndstico,

terapia, reabilitacio ou monitorizacio de seres humanos e, ainda, os com_finalidade de
embelezamento e estética, NAQO E EQUIPAMENTO DE DIAGNOSTICO, NEM DE TERAPIA,

NEM DE REABILITACAO NEM DE MONITORAMENTO DE SER HUMADO, podendo ser

consultado no link:
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regula_ O REGISTRO OBRIGATORIO DE PRODUTOS MEDICOS, é a RESOLUCAO DE

DIRETORIA COLEGIADA — RDC N" 185, DE 22 DE OUTUBRO DE 2001 gue assim estabelece

£ Seu anexo:

ANEXO
REGULAMENTOQ TECNICO REGISTRO, ALTERACAQ, REVALIDACAO OU
CANCELAMENTO DO REGISTRO DE PRODUTOS MEDICOS

PARTE 2 - Classificagdo 1. Os produtos médicos, objeto deste documentio, estio

enquadrados  segundo o _risco _infrinsico _que _representam _a  satide do
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consumidor, paciente, operador ou (erceiros envolvidos, nas Classes I, If, 1] ou

IV, Para enquadramento do produto médico em uma destas classes, devem ser

aplicadas as regras de classificacdo descritas no Anexo Il deste documento.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro 1. E obrigatério o registro de todos
produtos médicos indicados neste documento, exceto agueles produtos referidos

nos ifens 2, 3 e 12 seguintes.

Os produtos para saide sido classificados em quatro classes de risco,

conforme o risco associado na utilizacio dos mesmos:

Classe I — baixo risco
Classe 1l — médio risco
Classe III — alto risco
Classe I'V — méiximo risco.

Complementarmente & classificacio de risco, existe o enquadramento por
regras, as quais totalizam 18. O enquadramento da regra obedece a indicacio e a finalidade de uso

do material. De forma resumida, a classificacio por regra obedece aos seguintes critérios:

Produtos nio invasivos: Regras 1,2, 3¢ 4
Produtos invasivos: Regras 5,6, 7 e 8
Produtos ativos: Regras 9, 10, 11, 12

Regras Especiais: Regras 13, 14, 15,16, 17 e 18
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E a finalidade indicada pelo fabricante (FUNCAO PRETENDIDA) que determina
a regra e classe de risco do produto e ndo a classe de risco atribuida a owtros produtos similares. E o
uso indicado e ndo o uso acidental do produto que determina seu enquadramento sanitdrio.

O enquadramento do produto terd que ser determinado com base nas indicagdes
contidas nas insirugdes de uso fornecidos com o produro.

Para que um produto seja indicado, especificamente, para a finalidade
referenciada em wma regra particular de classificagdo, o fabricante deve informar claramente nas
instrugaes de uso que o produto € indicado para um propdsito especifico.

Fente - huip:/iportal.anvisa.gov. briregistros-e-autorizacoes/produtos-para-i-
saude/produtos/classificacao-de-equipamentos

A Resolugiio da Diretoria Colegiada — RDC n® 16 de 01/04/2014 dispde:
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Art, 3 A AFE e exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicBe, embalagem, expedicBo, exportacBo, extracSo, fabricacBo,
fracionamento, importagdo, produgdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacéo e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso hurnano,
cosmeéticos, produtos de higiene pesscal, perfumes sansantes ¢ envase cu enchimento de

gases medicinais,

Paragrafo Unico. A AFE & exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades

descritas no capuf com produtes para satde.

Basta uma simples andlise do Edital e da Resolugio, para constatar que o

produto_ofertado pela Recorrente ndo esti incluso nos itens que sdo obrigatorias as empresas

comerciantes possuir AFE, por niio envolver medicamento ou insumos farmacéuticos, conforme descrito

no artigo 3° supracitado.

Isso, ja que a Recorrente participou pela disputa nos itens 35 e 36, 0s quais se
referem a Balancas.

Referidos produtoes sio ISENTOS DE REGISTRO NO ORGAO DA SAUDE.

Ora, isso jd4 gue os equipamentos nio estio classificados na Tabela de codificacio de produtos

médicos constantes na RDC 185 de 22/10/01, conforme disposto no art. 25, 1°., da Lei n® 6.360, de 23
de setembro de 1976 ¢ NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA, consequentemente

conforme documentos acostados a empresa gue comercializa equipamentos nio classificados para
saude também estio dispensadas de Licenca junto aos érgios sanitirios/anvisa.

A Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (Anvisa) ¢ uma autarquia sob
regime especial, ou seja, uma agéncia reguladora que tem como campo de atuagdo todos os setores

relacionados a produtos e servicos que possam afetar a saide da populacie brasileira. Sua

competéncia abrange tanto a regulagio sanitdiria quanto a regulagio econdmica do mercado. Além da
atribuigdo regulatoria, também é responsivel pela coordenagio do Sistema Nacional de Vigilincia
Sanitdria (SNVS), de forma integrada com outros drgiios publicos relacionados direta ou indiretamente ao
setor satide. Na estrutura da administragdo publica federal, a Anvisa encontra-se vinculada ao Ministério

da Saide e integra o Sistema Unico de Satde (SUS), absorvendo seus principios e diretrizes.
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O §1" Art. 8 LEI N° 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999 define os bens e

produtos submetidos ao controle e fiscalizaciio sanitdna pela Vigilancia:

Art. 8 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar,
controlar ¢ fiscalizar os produtos e servigos gque envolvam risco a satde publica.
§ 1" Consideram-se_bens e _produtos _submetidos _ao_controle _e_fiscalizagio
sanitdria pela Agéncia:

[ - medicamentos de wso humano, suas substdncias ativay e demais inswmaos,
processos e fecnologias;

Il - alimentos, inclusive  bebidas, dguas envasadas, seus  insumos,  suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes orgdnicos, residios
de agrotixicos e de medicamentos veterindrios;

[T - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizagdo, desinfecgdo ou  desinfestagdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes ¢ insumos destinados a diagnostico;

VI - equipamenios e  materiais ~ médico-hospitalares, odontolégicos e
hemoterdpicos e de diagnostico laboratorial e por  imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substdncias ativas, sangue e hemoderivados;

VI - drgdos, tecidos humanos e veterindrios para use em transplantes ou
reconsHiigaes;

IX - radioisotopos para uso diagndstico in vive e radiofdrmacoes e produtos
radioativos utilizados em diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualguer outro produto fumigero, derivado
ou ndo do tabace;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saiide, obtidos
por engenharia genética, por outre procedimento ou ainda submetidos a fontes de
radiagdo.

Nota-se que BALANCAS NAO ENCONTRAM NA LISTA ACIMA.

A _FIM_DE__ELUCIDAR A SITUACAO _ PARA
ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS CONSIDERADOS PARA SAUDE A

ANVISA PUBLICOU A NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA

QUE SERVE COMO GUIA ORIENTATIVO AS EMPRESAS PARA O
PETICIONAMENTO DE REGISTRO/CADASTRAMENTO TENDO COMO BASE

A IN 02/2011.
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ANY ISA

Agénela Naclonal de Viglldneia Sanitdria — ANVISA
Geréncla-Geral de Tecnologla de Produtos para a Saude - GGTPS
Geréncla de Tecnologia em Equipamentos - GQUIP

HOTA TECNICA N® 03/201 ZGOUIPIGGTPSANVISA

1. Qhjeto: Sarvir como um guia orientativo as empresas do salor de produtos para saude
para o paticionamento de Registro/Cadastrameanio tendo coma base a IN
o2r2011

Consideranda:

= @ Instrucdc Mommativa n® 02, de 31 de malo de 2011 apresenta a relagdo de
equipamentos madicos & maieriais de uso 8m saldde que ndo S8 Enquadram na
siiuacio de cadasiro, permanscends na cbrigalorsdade de registro na ANVISA,

= a FAesolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® - 24, de 21 de Maio de 2008,
estabalece o ambito & a forma de aplicacdo do regime do cadastramento para o
controle sanitario dos produtos para salde

= @ InstrugBo Mormativa - IN n® 13, de 22 de Ouiubro de 2008, dispde sobre a
documentac 8o para registro de egquipamantos médicos das Classes de Risco | &
i,

= @ definigio de produtos para sadde expressa na ROC n® 185, de 22 de outubro de
2001 & no MANUAL PARA REGULARIZACAD DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
MNA ANVISA, da GOLUIP {Gardncia de Equipamentos),

= 0 produto o processo de fabricagdo na gual pode apresentar nsco 8 salde do
consumidor, paciente, operador ou terceiros snvohidos,

= E, finalmente, a dificuldade de enquadramanto de diversos produtos,

Esta geréncia vem por meio desta nota técnica esclarecer o entendimento sobre o
enguadramento sanitario de diversos produtos

FProdutos ndo Considerados Frodutos para Saude

Batanga Antropomibtrica

Balanga Eletrdnica para Estabelecimentos para salde
Batanga de Bioimpedancia

Régua Antropamélnica Peditrica

4.1_Estadidmetro

4.2 Infantdmetro

Equipamanios para Pilales

Triturador de agulhas

Jo e B ==

& n

Pagina 1 de 3

OBSERVA-SE _QUE_A NOTA TECNICA VEIO PARA TORNAR
NAO SE EN
SAUDE. PORTANTO ISENTO DE__REGISTROS. CONSEQUENTEMENTE _QUEM
COMERCIALIZA ISENTO DE LICEN
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Ainda, ao analisar a portaria vigente, CVS n® 1, de 02 de janeiro de 2018
{corroborou a CVS n” (4 de2011), constata-se que a isencdo foi mantida. pois restou inalterado o

ANEXO II1, previsto no artigo 6°;

Art. 6" Ficam dispensados, atualmente, de Licenca de Funcionamento os
estabelecimentos relacionados no Anexo III desta portania, apesar de constarem
ongmabmente oa tabela CNAE do IBGE e estarem sujerios a atagio da Vigilincia

Samtana

Assim, os estabelecimentos relacionados no Anexo I da Portaria CVS n® 172018
foram expressamente dispensados da Licenca de Funcionamento, pois nio competem mais a agio da

vigilincia sanitdria, incluindo os produtos ofertados pela Recorrente:

2529-199 | FABRICACAODE OUTRAS | Estabelecumento no qual se exesce 3 falmicagio de umdsdes de resficagio ¢ desnlagio pan
MAQUINASE refinanz: de petoles, mdirmas qumomeas e de bebudas, etz
EQUIPAMENTOS,
DE 150 GERAL, Esmabelecumento no qual s exercs a fabneagio de babogee mdustmae, comeran: « domésticas,
NAD ESPECTFICADOS nrtenmaties s on ndn
ANTERIORMENTE.
FPECAS E ACESSORIOS Extabelecunento no qual se exece a fabncacio de plataformos pan peapem de camanhdes

O certame licitatério nio pode exigir documento que a Lei nio obriga a
empresa a possuir em razio de sua ISENEED conforme consta e foi enviada toda documentacio

que compra tais fatos; documentos emitidos inclusive pela propria ANVISA.

Frisamos que na modalidade presencial, a andlise da habilitagdo é anterior a fase
de lances, sendo que sua inversdo acarreta a nulidade do ato por diversos fatores, entre os quais buscando

evitas violagio dos principios da isonomia e legalidade

Ora, os atos administrativos estio vinculados & legislacio por forca do principio

da legalidade estampado na Constituigio Federal, segundo o qual:

Art. 5%,

K.C.R.S Comercio de Equipamentos Eireli — EPP - End: Marechal Mascarenhas de Moraes n® B8, sala A
CEP 16.075-370
Aracaluba - SP. Telafone — Fax +55 — (18) 3621-2782 - Insc. Est, 177.338.790.110 - C.N.P.J 21.971.041/0001-03

Ak,
l-._ ]
e %)
H23)t )
e
b/

e-DOC tmCeNS4U



T
SRR
FOLsA: TniRh,

kY

ol
oy

raf FELE] \
/4| wemocessh: |
2\F24119272

K- C.R. S I"\T;g el

K.C.R.S Comercio de Equipamentos Eireli - EPP

L e
Rt R A

Insc. Est, 177.338.790.110 - C.N.P. 21.971.041/0001-03

Il - ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa

sendo em virtude de lei;

A administracio gonando d lahoracao e julcamento da Licitacao, dev

respeitar as normas estabelecidas na Constituicio Federal e Lei 8666/93,

realizd-la afrontard ao supracitado principio da legalidade, segundo o qual — repita-se

Art. 37. A administracdo puiblica direfa e indireia de qualquer dos Poderes da

Uniao, dos Estados, do Distrito Federal ¢ dos Municipios obedecerd aos
principios de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e,
também, ao seguinte:

XX1 - ressalvados os casos especificados na legislagdo, as_obras, servigos,

compras e alienacdes serdo contratados mediante processo de licitagio publica
que assegure igualdade de condigies a todos os concorrentes, com cldusulas que

estabelecam obrigagoes de pagamento, mantidas as condigoes efetivas da

proposta, nos termos da lei, o _gual somente _permitird _as_exigéncias _de

gqualificacdo técnica_e_econdmica_indispensdaveis a _garantia_doe _cumprimento

das obrigacies.

Sendo assim. se nido hd imposigio legal ou pritica que dé amparo & exigéncia,

“ninguém ser:i

obrigado a fazer ou deixar de fazer alpuma coisa senio em virtude de lei” (Ari. 57, inc. 11, da

Constituigio Federal ).

Ou seja, somente ¢ admissivel e licita a exigéncia prevista pela Lei e que seja

indispensdvel para garantir a execugio do objeto, razio pela gqual gualguer exigéncia que extrapole o
limite definido pela Constituicio Federal devera ser rechagada, uma vez que, injustificadamente, frustrara
a competigio, impedindo a participagio de muitas pessoas capazes de executar o objeto, o gque também

afronta o seguinte dispositivo da Lei 5.666/1993:

Arm. 3°..
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§ .IF”. E‘

I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocacdo, cliusulas ou

condicies que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu cardter competitivo,
inclusive nos casos de sociedades cooperativas, e_estabelecam preferéncias ou

distingoes em razio da naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de

vedado aos agentes publicos:

gqualguer ouwtra circunstdncia _impertinente _ou_irrelevante para o especifico

objeto do contrato, ressalvado o disposto nos 88 5% a 12 deste artigo ¢ no art.

3% da Lei n® 8.248, de 23 de ouiubro de 1991 ;

Portanto, referida exigéncia é totalmente ilegal e devera ser revista.

Com maior sapiéncia e desenvoltura, o professor Margal Justen Filho discorre

sobre o assunto. Yejamos:

“Também ndo se admite requisitos que, restritivos a participacdo ne certame,
sejam irrelevantes para a execugdo do objeto licitado. Deve-se considerar a
atividade principal e essencial a ser executada, sem maiores referéncias a
especificagoes  ou  detalhamentos.  Isso  ndo  significa  afirmar  que  tais
peculiaridades sejam irrelevantes . (Comentarios a Lei de Licitagdes e Contratos

Administrativos. 117 edigdo. Dialética. Pdgina 344).

(s principios norteadores da Licitacio estio elencados no artigo 7°, inciso
XXXIII, da Constituigio federal, resta suficientemente comprovado o desrespeito por virios deles
como VINCULACAO AO EDITAL, IGUALDADE E ISONOMIA, LEGALIDADE E
PROPORCIONALIDADE,

Segundo Celso Antinio Bandeira de Mello “firma a tese de que nio se pode
desenvolver gualguer espécie de favoritismo ou desvalia em proveito ou detrimento de alguém. Hd de

agir com obediéncia ao principio da impessoalidade, [...] O principio da isonomia da Administragdo ndo
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necessita para seu fundamento, da invocagdo de cinones de ordem moral. Juridicamente se estriba na
convincente razdo de que os bens manipulados pelos drgdos administrativos e os beneficios que os
servigos piblicos podem propiciar séio bens de toda comunidade, embora por ela geridos, e beneficios a
que todos igualmente fazem jus, uma vez gue os Poderes Piiblicos, no Estado de Direito, sdo simples

orgdos representantes de todos os cidaddos ™,

E de suma importincia que o Principio da Isonomia seja trabalhado no decorrer do
processo licitatdrio e ndo somente antes do mesmo. Depois de editado o ato convocatdrio, o Principio da

Isonomia continua aplicavel. Trata-se, entio, da isonomia na execugio da licitagio,

A isonomia deve ser pilar de todo o processo licitatdrio tanto durante o ato
convocatorio, que € aberto a todos, dentre os quais serio selecionados os que se enquadram nas
caracleristicas necessdrias, exceto aqueles que por ato anterior estejam impossibilitados de participar, e na
fase seguinte do processo, sendo que o julgamento das propostas deve ser feito baseado nos critérios
objetivos delimitados no ato convocatdrio, sem gualquer influénecia subjetiva, ou preferéncia dos

julgadores também nessa fase.

Nio se olvide, outrossim, que a finalidade da licitagio, segundo o supracitado

artigo 3" da Lei 8.666 € a selecdo da proposta mais vantajosa para a Administragio. Senio vejamos.

Art. 3% A licitacdo _destina-se _a__garantir _a__observincia__do _principio
constitucional _da_isonomia, a selecdo da_proposta _mais _vantajosa _para a

administracdo ¢ a promogio do desenvolvimento nacional sustentdvel e_serd

processada e julvada em estrita conformidade com os principios bdsicos da

legalidade, da impessoalidade, da morvalidade, da igualdade, da publicidade, da
probidade  administrativa, da vinculacdo ao  instrumento convocatiorio, do
Julgamento objetivo e dos que thes sdo correlatos.

Sobre este tema, ensinou Maria Sylvia Zanella Di Pietro que:
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‘() objetive primeiro da licitacdo é selecionar a melhor proposta. Tirar da

Administragdo essa ssibilidade ¢ revestir_o _procedimento _de _um_rigor

desnecessdrio (.)"
Nesta esteira, cabe transcrever a elucidativa ligio do Professor Celso Antonio
Bandeira de Mello, ao tragar os parimetros da aplicacao pritica do supra mencionado principio, in Curso

de Direito Administrativo, Malheiros Editores, 14" ed., 2002, pags. 474/475, que leciona:

"0 principio _da__igualdade _implica _o__dever _nao _apenas __de _tratar

isonomicamente todos os que afluirem_ao_certame, mas também o _de ensejar

oportunidade de disputd-lo _a _guaisquer _interessados que, desejando _dele

participar, podem_oferecer_as_indispensdveis_condigdes de garantia, é 0o__que

prevé o jd referido art. 37, XXI, do Texto Constitucional. Alids, o § 1° do ari. 3°

da Lei 8.666 proibe gue o ato convocatorio do cerfame _admita, preveja, inclua

ou_tolere cliusulas ou _condigies capazes de frustrar ou restringir o cardier

compeiitive do procedimento licitatdrio... " .(g.nossa).

Ainda nesse sentido a Licitagdo deve obedecer a norma aposta no pardgrafo dnico,

do artigo 40, do Decreto n® 3.555/00:

"As normas disciplinais da licitagdo serdo sempre interpretadas em favor da
ampliagdo da disputa emtre os interessados, desde que nde comprometem o

interesse da Administragdo, a finalidade e a seguranga da contratagdo.”

Segundo Celso Antonio Bandeira de Mello "firma a fese de que nido se pode
desenvolver gualquer espécie de favoritismo ou desvalia em proveito ou detrimento de alguém. Hd de
ggir com obediéncia ao principio da impessoalidade, [...] O principio da isonomia da Administracdo ndo
necessita para seu fundamento, da invocagdo de cdinones de ordem moral, Juridicamente se estriba na
convincente razdo de que os bens manipulados pelos orgdos administrativos e o5 beneficios gue os

servigos piblicos podem propiciar sdo bens de toda comunidade, embora por ela geridos, e beneficios a
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que todos igualmente fazem jus, uma vez que os Poderes Puiblicos, no Estado de Direito, sdo simples

argdos representantes de todos os cidaddos .
E continua lecionando que Principio da Isonomia nos processos licitatérios:

"o principio da isonomia (igualdade) implica o dever ndo apenas de tratar
isonomicamente fodos os gue aflufrem ao certame, mas também o de ensejar
oportunidade de dispurd-lo a guaisquer interessados que, desejando dele
participar, podem oferecer as indispensdveis condicdes de garantia. E o  que
prevé o jd referido art. 37, XX1, do Texto Constitucional, Alids, o §1"
do art. 3° da Lei n.” 8.666/1993, proibe que o ato convecatdrio do certame
admita, preveja, inclua ou tolere cldusulas ou condigdes capazes de frustrar ou
restringir o cardter competitive do procedimento licitatorio e veda o
estabelecimento de preferéncias ow distingdes em razdo da natwralidade, sede ou
domicilio dos licitantes, bem como entre empresas brasileiras ou estrangeiras, ou
de gualgquer ourra circunstdncia impertinente ou irrelevante para o objero do

contrato ™,

Com efeito, a licitagao tem por objetivo alcancar as condighes mais vantajosas
para a Administragio, devendo reger-se pelo principio da isonomia na escolha dos contratantes. Nio é
dificil concluir, portanto, que a Administragio niio pode afastar a participaciio dos interessados exigindo
condighes que nio sejam necessdrias 4 garantia de cumprimento do contrato a ser celebrado. A isto se
opde, repita-se, o principio da isonomia, que impde sejam admitidos todos aqueles que, tendo condigdes
técnicas para o desempenho da obra, produgdo de equipamentos, se disponham a participar do

procedimento.

No mais, AS DILIGENCIAS NO DECORRER DO CERTAME possui

amparo pelos principios da razoabilidade e da proporcionalidade.
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Em respeito ao principio da vinculagiio ao instrumento convocatorio (arts. 3% e 41
da Lei n® 8.666/93), a regra € que os licitantes apresentem documentacdo capaz de refletir, desde logo, o

atendimento das condigbes estabelecidas pela Administragiio no edital.

No entanto, tendo como finalidade privilegiar a competicio mediante a
manuten¢io na disputa de licitantes que tenham entregue documentagio omissa/incompleta, a Lei de

Licitaghes legitima a realizaciio de diligéncias.

E o que estabelece o seu art. 43, § 3° pelo qual é “facultada & Comissdo ou
autoridade superior, em gualquer fase da licitagio, a promogcao de diligéncia destinada a esclarecer ou a
complementar a instrugiio do processo, vedada a inclusio posterior de documento ou informacio que

deveria constar originariamente da proposta.” (Destacamos. )

A luz desse dispositivo, caberd 3 Administragao solicitar maiores informagoes a
respeito do documento apresentado, quando este, por si s6, ndo for suficiente para comprovar o

atendimento das condigdes hixadas no edital.

Inclusive, nada obsta que, nesta etapa de diligéncia, sejam juntados outros
documentos que esclarecam ou complementem as informagdes constanies dagueles apresentados

originariamente pelo licitante.

Entender de forma diversa, no sentido de que a mera inclusio de documentos
novos ja caracteriza a hipotese vedada no § 3° do art. 43 da Lei, pode ensejar o esvaziamento dessa regra.
Isso porque, a ideia de esclarecimento e complementagio envolve também a comprovagio das

informagdes adicionais mediante aposicio de novos documentos.

Ao afastar a possibilidade de reunir novos documentos para fins de demonstrar a
regularidade e a finalidade do documento originalmente apresentado, restringe-se injustificadamente as

atividades inerentes as diligéncias.
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De todo modo, sabe-se que o exercicio da atividade em comento (diligéncia) nio é
dos mais simples. Justamente por isso, € importante que a Administragio avalie a solugio a ser adotada
caso a caso, ponderando sempre & luz dos principios da razoabilidade, da proporcionalidade e da
finalidade.

E atual e pertinente a problematica relativa & superaciio do formalismo restrito nos

procedimentos de andlise dos documentos de habilitagdo e propostas nas licitagbes publicas.

Em seu art. 43, §3°, dispde a Lei n® 8.666/1993 ser “facultada 6 Comissdo ou
awtoridade superior, em qualquer fase da licitagdo, a promogdo de diligéncia destinada a esclarecer ou
a complementar a instrugdo do processo, vedada a inclusdao posterior de documento ou informagdo que

deveria constar originariamente da proposia”.

Havendo alguma falha formal, omissio ou obscuridade nos documentos de
habilitagiio ¢fou na proposta it um poder-dever por parte da Comissiio de Licitagio/Pregoeiro em realizar
a diligéncia, superando-se o dogma do formalismo excessivo e prestigiando a razoabilidade e a busca pela

eficiéncia, ampliagao da competitividade e a proposta mais vantajosa para a Administragao

MWesse sentido:

E irregular a inabilitacdo de licitante em razio de auséncia
de informacgdo exigida pelo edital, quando a documentagdo
entregue contiver de maneira implicita o elemento
supostamente faltante e a Adminisiracdo ndo realizar a
diligéncia prevista no art. 43, § 3°, da Lei 8.666/93, por
representar formalismo exagerado, com prejuizo a

competitividade do certame” (Acordio TCU n® 1.795/2015-Plendrio).
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E irregular a desclassificagio de empresa licitante por omissio de informagdo de
pouca relevincia sem gue tenha sido feita a diligéncia facultada pelo § 3° do art.

43 da Lei n® 8.666/1993" (Acordio TCU n” 3.615/2013-Plendrio).

Ao constatar incertezas sobre o cumprimento de disposicoes legais ou editalicias,
especialmente diividas que envolvam critérios e atestados gue objetivam
comprovar a habilitagdo das empresas em disputa, o responsdvel pela condugdo
do certame deve promover diligéncias para aclarar os fatos e confirmar o
contetido dos documentos que servirdo de base para a tomada de decisdo da
Administragdo (art. 43, § 3° da Lei 8.666/1993)" (Acordio TCU n® 3.418/2014-

Pleniirio).

Note-se, portanto, que a realizagio de diligéncia destinada a esclarecer ou a
complementar a instruciio do procedimento licitatério independente de previsiio em edital (Acérdio TCU
n® 2.459/2013-Plendrio.), sendo decorrente dos principios da Administragio Pidblica e da prépria

disposigio legal contida no art. 43, §3°, da LGL.

A seu turno, no tocante i modalidade pregio, na forma eletronica, estabelece o

Decreto Federal n® 5.450/2005, em seu art. 26, §3™

§ 3% No julgamento da habilitagcdo e das proposias, o pregoeiro poderd sanar
erros ou fathas gue ndo alterem a substancia das propostas, dos documentos e
sua validade juridica, mediante despacho fundamentado, registrado em ata e
acessivel a todos, atribuindo-lhes validade e eficicia para fins de habilitacio e

classificagio.

As diligéncias tém por escopo, portanto: 1) o esclarecimento de dividas; 2)

obtengio de informagdes complementares; 3) saneamento de falhas (vicios efou erros).
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No tocante ao proposito de saneamento de falhas, para se avaliar a plausibilidade
de adocio de diligéncia € preciso identificar a natureza do vicio (ou erro) ou da omissdo, se “formal”,

“material” ou “substancial”,

Com efeito, nio serd juridicamente vidvel a realizagio de diligéncia tendente a
sanear irmegularidade essencial de determinado documento (Actrdio TCU n® 4.65(0/2010-1* Camara.),
alterar a substincia das propostas ou documentos de habilitacio (Acdrdio n® 300/2016-Plendrio.) ou,
ainda, acarretar na juntada de documento ou informagiio que. originalmente, deveria constar da proposta
(Acordios TCU n® 1.612/2010-Plendrio e n® 918/2014-Plendrio.)

O respeito ao principio da isonomia é garantido ao se reputar a diligéncia como
um dever da Comissao de Licitagio/Pregoeiro, porquanto, sabe-se, de antemio, que o tratamento serd o
mesmo para todo e qualquer licitante (Acordio TCU n® 1.849/2016-Pleniirio.), desde gque seja cabivel a

realizagio das diligéneias e ndio se trate de correcio de irregularidade essencial.

Nesse estigio, hi que se contextualizar a problemitica da adequada interpretagio
do disposto no art. 43, §3° da Lei n® 8.666/93, no tocante ao dogma segundo o qual, em nenhuma
hipdtese, seria permitida, no dmbito de um procedimento licitatdrio, a juntada de documento posterior i

entrega dos envelopes pertencentes aos licitanies,

Afinal, o dispositivo legal deveria ser interpretado em sua literalidade? Em
nenhuma hipétese, independentemente da situagio observada no caso concreto, admitir-se-ia a realizagiio
de diligéncia por parte da Comissiio de Licitagio ou do Pregoeiro que implique na necessidade de juntada

de documento que ndo constava originalmente no envelope entregue por licitante?

Partindo-se da compreensio de que o objetivo maior do procedimento licitatorio é
a consecugdo do interesse piblico aliada a observincia dos primados da isonomia e igualdade de
tratamento e condiges entre os participantes, hd que se conferir uma interpretagiio finalistica e

legitimadora ao texto insculpido no art. 43, §3°, da Lei n® 8.666/93.
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A inclusio posterior de documentos por parte da prépria autoridade condutora do
certame licitatério deverd ser admitida desde que seja necessiria para comprovar a existéncia de fatos
existentes i época da licitagiio, concernentes & proposta de pregos ou habilitagiio dos participantes, porém

nio documentados nos autos.

Em outras palavras, nio estd o §3°, art. 43, da Lei n° 8.666/93, em sua parte final,
vedando toda e qualguer possibilidade de juntada posterior de documento. O que dali se entende, dentro
de uma visiio consentiinea com o interesse piblico ¢ com a finalidade da contratagiio, é que nio serd
permitida apenas a juntada de documento que comprove a existéncia de uma situagio ou de um fato cuja
conclusdo ou consumagio deu-se apds a realizagdo da sessdo de licitagdio. Ai sim havena burla ao
procedimento e quebra do principio da isonomia e igualdade de tratamento ( AMORIM, Victor Aguiar
Jardim de. Principio da juridicidade x principio da legalidade estrita nas licitagoes piblicas.. Revista Jus
Navigandi, Teresina, ano 14, n. 2366, 23 dez. 2009. Disponivel em: <https:/fjus.com.brfartigos/14065>.

Acesso em: 23 jan. 2017.)

Assim, caso a diligéncia promovida pela Comissio de Licitagao ou pelo Pregoeiro
resulte na producio de documento que materialize uma situacido jd existente ao tempo da sessio de

apresentagio dos envelopes, ndo hd que se falar em ilegalidade ou irregularidade.

Trata-se, assim, de um juizo de verdade real em detrimento do pensamento
dogmdtico segundo o qual o que imporia € se o licitante apresentou os documentos adequadamente,
subtraindo-se o fato desse mesmo licitante reunir ou nio as condigdes de contratar com a Administragio

ao tempo da realizagio do certame.

Cumpre, ainda, consignar que o préprio TCU, no Acdrdio n® 1.758/2003-Plendrio,
entendeu ser regular, no dmbito de procedimento licitatério, a conduta da autoridade que procedeu a
juntada posterior de comprovagdo de regularidade fiscal da licitante através de diligéncia promovida com
base no art. 43, §3°, da Lei n” 8.666/93, Segundo aquela Corte de Contas, tal juntada nio configuraria
irregularidade, mas praticidade, celeridade e otimizagio do certame. O apego excessivo i letra da lei pode

acarretar equivocos juridicos, porguanto que nio traduzem seu sentido real.

K.C.R.S Comercio de Equipamentos Eireli — EPP - End: Marechal Mascarenhas de Moraes n® B8, sala A
CEP 16.075-370
Aracaluba - SP. Telafone — Fax +55 — (18) 3621-2782 - Insc. Est, 177.338.790.110 - C.N.P.J 21.971.041/0001-03

. "!T’é|
H23)t )
e
4

e-DOC tmCeNS4U



e W
i

A

L Fil el

L]
| W PeocEss

\2lp24119272
K.C.R.S
K.C.R.S Comercio de Equipamentos Eireli - EPP T

Insc. Est, 177.338.790.110 - C.N.P. 21.971.041/0001-03

A seu turno, em sede do Acorddo n® 2.627/2013-Plenidrio, o TCU concluiu ser
indevida a inabilitagio de licitante em raziio da apresentagio de atestado de capacidade téenica com data
posterior 4 da abertura do certame. uma vez que tal documento tem natureza declaratdria - e nio
constitutiva - de uma condigio preexistente. Apontou-se por equivocada a decisio do Pregoeiro
consistente na inabilitagio de licitante em razdo de “apresentagcdo de atestado de capacidade técnica com

data posterior a da licitagdo”.

Em conclusdo, é preciso consignar que o Poder Judicidrio (Nesse sentido: STF -
RMS 23.714/DF; STJ - ROMS 200000625558 ¢ STI - MS 199700660931.) ¢ as Cortes de Contas se
inclinam em reconhecer que o procedimento licitatério ndo deve ser pautado num formalismo exacerbado
que desvirtue sua finalidade e equipare-o a uma gincana, na qual interessa apenas o cumprimento da etapa

definida, indiferentemente de sua razio de ser.

Entendemos que a licitacio piblica niio visa atender os interesses dos particulares,

mas sim sempre & satisfagiio do interesse piblico, proporcionando & Administragio a possibilidade de

realizar o negdcio mais vantajoso ¢ simultaneamente assegurar aos concorrentes a oportunidade de

concorrerem. em_igualdade de condiges, i contratacio pretendida pela Administracio. Sucintamente,

Hely Lopes Meirelles cita:

“Licitagdo é o procedimento administrativo mediante o qual a Administragio

seleciona a proposta mais vantajosa para o contrato de seu interesse”.

Os nossos tribunais a longa data seguem o mesmo entendimento dos
doutrinadores e juristas. Os julgados vém consolidando a matéria, ora apontada, conforme abaixo

transcrita;

“na fase de habilitagdo a Comissdo de Licitacio ndo deve confundir o

procedimento formal inerente ao processo licitatdrio com o formalisme, gue se
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caracteriza por exigéncias innteis e desnecessdrias, e cujo desatendimento, por
sua irrelevincia, ndo venha a causar prejuizo a Adminsitragio” (TC/6.029/95-

7)

Fere-se também o principio da razoabilidade, ao qual a administracio esta

obrigada. Mais uma vez, citamos o mestre Hely Lopes Meirelles.

Razoabilidade e proporcionalidade - [mplicito na Constituicdo Federal ¢
explicito, por exemplo, na Carta Paulista, art, 111, o principio da razeabilidade
ganha, dia a dia, forca e relevdancia no esiudo do Direito Adminisirative ¢ no
exame da atividade administrativa.

Sem _diivida, pode ser chamado de principio da proibicdo de excesso, que, em
tiltima_andlise, objetiva_aferir a_compatibilidade entre os meios e os fins, de
modo a evitar restrigies desnecessdrias ou abusivas por parte da Administracio

Puiblica, com lesdo aos direitos fundamentais. Como se percebe, parece-nos gue a
razoabilidade envolve a proporcionalidade, e vice-versa. Registre-se, ainda, gue
a razeabilidade ndo pode ser langada como instrumento de substituigao da
vontade da lei pela vontade do julgador ou do intérprete, mesmo porgque "cada

newrme femn wma razdo de ser”,

De facil intuigdo, a definigdo da razoabilidade revela-se quase sempre incompleta
ante a rotineira ligagcio que dela se faz com a discricionariedade. Ndo se nega
gque, em_regra, sua _aplicacdo _estd _mais _presente _na_discricionariedade
administrativa, servindo-lhe de instrumento de limitacdo, ampliando o dmbito
de seu controle, especialmente pelo Judicidrio ou até mesmo pelos Tribunais de

Contas. Todavia, nada obsta a aplicagde do principio no exame de validade de

qualguer atividade administrativa.

No aspecto da atvacdo discriciondria convém fer presente ensino de Diogo de

Figueiredo Moreira Neto demonstrando que a ragoabilidade "atua como critério,
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[inalisticamente vinculado, guando _se trata_de valoragdo dos_motives e da

escolha do objeto” para a prdtica do ato discriciondrio. Deve haver, pois, uma

relagdo de pertinéncia entre a finalidade e os padrées de oportunidade e de
conveniéncia.

A razoabilidade deve ser aferida segundo os "valores do homem médio”, como
fala Lucia Valle Figueiredo, em congruéncia com as posturas nermais ou jd

adotadas pela Administragdo Puiblica. Assim, ndo é conforme a ordem juridica a

conduta_do_administrador decorrente de seus critérios_personalissimos_ou_de
seus standards pessoais gue, ndo obstante apareniar legalidade, acabe, por falia

daguela _razoabilidade média, contrariando a [inalidade, a_moralidade ou a
propria razio de ser da norma em gue se apoiou.

A Lei 9.784/99 também prevé os principios da razeabilidade e da

proporciondalidade.  Assim, determing __nos processos _administrativos _a

observincia_do _critério_de "adeguacdo_entre_os_meios _e_fins", cerne _da
razeabilidade, ¢ veda "imposi¢do de obrigacies, restricdes e sangdes em medida
superior aguelas estritamente necessdarias ao atendimento do interesse puiblico",

traduzindo_ai o _nmicleo da _nogdo da_proporcionalidade (cf. ari. 2°, pardgrafo
tinico, VI). P. 86/87

Deveras, curial € que toda licitagiio deve ser julgada de forma objetiva e justa,
apoiando-se, para tanto, em fatores concretos e admissiveis solicitados pela Administragio e pela Lei
8666/93, em confronto com o ofertado pelos proponentes dentro do permitido. Nesse sentido a Lei

B666/93 em seu art, 44 determina;

Art. 44 No julgamento das propostas, a Comissdo levard em consideragdo os
critérios objetivos definidos ne edital ow convite, oy quais ndo devem contrariar

as normas e principios estabelecidos por esta Lei.
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§ 1° E vedada a wtilizagdo de gqualguer elemento, critério ou fator sigiloso,
secreto, subjetive ou reservado que possa ainda gque indiretamente elidir o

principio da igualdade entre os licitantes.

Art. 45, O julgamenio das propostas serd objetivo, devendo a Comissdo de
licitacdo ou o responsdvel pelo convite realizd-lo em conformidade com os tipos
de licitagdo, os critérios previamente estabelecidos no afo convocaidrio e de
acordo com os fatores exclusivamente nele referidos, de maneira a possibilitar

sua afericdo pelos licitanies ¢ pelos drgdos de controle.

Art. 82 Os agentes administrativos gue praticarem atos em desacordo com os
preceitos desta Lei ou visando a frustrar os objetivos da licitagdo sujeitani-se ds
sangdes previstas nesta Lei e nos regulamentos proprios, sem prejuizo das

responsabilidades civil e criminal que sen ato ensejar.

Art. 90 Frustrar ou fraudar, mediante ajuste, combinagdo ou gualgquer outro
expediente, o cardter competitivo do procedimento licitatorio com intuito de
obter, para si ou para outrem, vantagem decorrente da adjudicacdo do objeio da
licitagdo:

Pena - detengdo. de 2 (dois) a 4 (guatro) anos, e multa.

Assim mantendo a INABILITACAO/DESCLASSIFICACAO da Requerente, a
Administragio RECORRIDA estarii ferindo quase todos os principios bisicos consagrados pelo art. 3°

da lei de certames: a igualdade, da leealidade, da moralidade, e, notadamente, o proporcionalidade e

razoabilidade.

A manutencio da decisdo ¢ um erro cometido pela administracio puablica,
uma ilegalidade cometida pela administracio, sendo que a empresa esti neste requerimento

demonstrando a v.sa o erro e solicitando a devida revisio dos atos posto que a administracio tem
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poder dever se auto tutela sendo que pode e deve a qualguer tempo revisar seus proprios atos se

evitados de ilegalidade;

Vale ressaltar que se a revisio ndo ocorrer a empresa KCRS resta o direito
de¢ requerer na justica a qualguer tempo indenizacdo por perdas e danos (responsabilizacio da
administragio por erro cometido neste pregiao), sendo que para evitar a medida judicial e evitar a
responsabilizacio da administracio ¢ que a empresa vem por meio deste requerimento solicitar na
via administrativa a revisio dos atos para que a administracio possa revé-los, identificar erro

(ilegalidade) e corrigi-lo.

Ainda, anexamos junto ao presente recurso alguns julgados de impugnacio

onde apds impugnacdo o 6rgdo julgador percebeu a irregularidade na exigéncia de AFE/Licenga e

recistros de Anvisa para fornecer balancas e deu provimento a impugnacio e efetivou retificacio ao

edital,

Assim mantendo a desclassificacio da empresa KCRS COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS guanto ao objeto licitado, a Administracio RECORRIDA estari ferindo guase todos

os_principios bdsicos consagrados pelo art. 3* da lei de certames: a igualdade, da legalidade, da

moralidade, e, notadamente, a proporcionalidade e razoabilidade,

Diante do exposto, a Recorrente requer se digne a lustre Comissdao Julgadora
proceder o reexame da desclassificagio desta empresa quanto aos itens 35 ¢ 36 do edital, para o fim de dar
provimento  ao presente  RECURSO ADMINISTRATIVO, anulando os atos praticados em
desconformidade com a Lei (desclassificagio infundada), ou, fazé-lo subir, devidamente, informado &
Autoridade Superior, nos termos do § 4° do ari. 109 da Lei Federal 8666/93 e suas alteragbes, como
MEDIDA DE JUSTICA, evitando assim impetracio de Mandado de Seguranga ¢ Representagio junto ao

Tribunal de Contas.

i : Assinado de fi
Messes lermos, E:IF:"E{TANE .dii;impwiqunrsr;':
CRISTIANE RIBEIRO
pede deferimento. RIBEIRO STANICHESKE2772
. 7755850
STANICHESKI: {50 2024 0003

27727755850 175818 0300
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