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ANALISE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° P241192/2023

LICITACAO: PREGAO ELETRONICO N" PE23053 — SMS

OBJETO: REGISTRO DE PRECO PARA FUTURAS E EVENTUAIS AQUISICOES DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES E MOBILIARIO I, QUE SERAQ
DESTINADOS AO USO DAS UNIDADES DE SAUDE DA SECRETARIA MUNICIPAL
DA SAUDE, CONFORME AS ESPECIFICACOES E QUANTITATIVOS PREVISTOS NO
ANEXO [ - TERMO DE REFERENCIA DO EDITAL.

ORGAO DE ORIGEM: SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

RECORRENTE: K.CRS COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP (CNPJ:
21.971041/0001-03)

Vistos, etc,

1- RELATORIO

A Pregoeira, no uso de suas atribuicies legais previstas no inciso XV do arr, 8° do
Decreto Municipal n® 3.221, de 26 de julho de 2023, passa a analisar e julgar o recurso
administrativo interposto pela empresa K.C.R.S COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI
EPP (CNPJ: 21.971041/0001-03) em face da decisio que a desclassificou no ambito do Pregio
Elerronico n®” PE23053 - SMS, que tem como objeto, em sintese, registro de prego para futuras ¢
eventuais aquisiches de Equipamentos Medicos Hospitalares ¢ Mobiliario 1, que serfo destinados
ao uso das Unidades de Saade da Secretaria Municipal da Sadde, conforme as especificaciies ¢
quantitativos previstos no Anexo | - Termo de Referéncia do Ediral,

Em suma, alega a recorrente o seguinte:

EMPRESA RAZOES DO RECURSO
RECORRENTE

®  Que participou do certame para participar do item 12, no
entanto, foi desclassificada, sob o argumento de falta de
registro na ANVISA, Licenca e AFE, deixando de verificar as
declaragoes de isencoes enviadas, em total afronta ao disposto
no edital & na Lei B.666/93;

K.C.R.S COMERCIO *  Que apresentou declaracio de isenciio que sequer foi
DE EQUIPAMENTOS analisada, uma vez que encaminhou toda documentacio que
EIRELI EPP comprova sua dispensa/isencio de autorizagio da ANVISA ¢

Licenca Sanitana,

® (Que efetuou consulta na ANVISA para esclarecer se
necessitava ou ndo de AFE ¢ em resposta, obtiveram a
informacao que se o produto comercializado pela empresa nio
se enguadra nos termos da Resolugio RDC 16/2014, nao sera
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exigida a AFE, ou seja, nio precisa de autorizagio para venda
de balancas;

®  Que encaminhou declaracio da Prefeitura de Aracatuba/
de que ¢ isenta de licenca na Vigilincia Sanitaria, juntamente
com Cenificado de Licenciamento integrado, emitdo pela
JUCESP, que consta claramente a isencio da Vigilancia
Sanitaria;

A ANVISA considera equipamentos medicos sob regime de
Vigilancia Sanitiria todos os equipamentos de uso em saude
com finalidade meédica, odontologica, laboratorial ou
fisioterapica, udlizados direta ou  indiretamente  para
diagnostco, terapia, reabilitacio ou monitonzacio de seres
humanos ¢, ainda, os com finalidade de embelezamento e
estética, as balangas ndo tem escopo de uso em sadde com
finalidade médica;

e Por fim, requer o provimento do recurso administrativo,
procedendo o reexame da desclassificacio da empresa.

E o que basta para relatar. Passa-se a analise.

2.

DA RAZOES DE ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Segundo a doutrina, os pressupostos recursais administrativos resumem-se  em:

cabimento, leginmidade para recorrer, interesse em recorrer, tempestividade, regulandade formal

¢ material.

Analisando-se os requisitos de admissibilidade do recurso manejado, verifica-se que a

Recorrente atendeu ao cabimento (hipdtese do art. 4%, XVIII, da Lei Federal de n® 10.520,/02),

legitimidade (apresentado pelo proprio licitante), interesse (insurgéncia da decisio da pregoeira),

tempestividade (apresentado dentro do prazo de 03 dias apos ser declarade vencedor— art. 4%,

XV, da Lei Federal de n” 10.520/02), assim como a regularidade formal e material, assinatura

das razoes do recurso pelo representante legal do licitante ¢ apresentacio do recurso, razio pela

qual, deveri ser conhecido o recurso para anilise do mérito como adiante se viri,

3— ANALISE DAS RAZOES DE RECURSO INTERPOSTO

Cumpre identficar, inicialmente, que as normas editalicias constantes no Edital em

discussao sio claras, principalmente com relacio a exigéncia documental quando da convocacio

¢, postenormente, da adjudicacio do objeto licitado.
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As “regras do jogo”, ou seja, do procedimento licitatorio, sio langadas quando da
publicagio do Edital. As empresas que possuem interesse na contratacio publica devem observar
as normas cditalicias ¢, inclusive, em sendo o caso, impugnar tais regras antes do inicio da
disputa, como no caso do pregio eletronico,

Passando-se a andlise dos arpumentos conndos no recurso, destaca-se que se rrata de
procedimento licitatorio (pregio eletronico), que pretende registro de preco para futuras e
eventuais aquisicoes de Equipamentos Médicos Hospitalares e Mobiliario I, que serio destinados
ao uso das Unidades de Saude da Secretaria Municipal da Sadde, conforme as especificagies ¢
gquantitativos previstos no Anexo | - Termo de Referencia do Edieal,

Diante do resultado, a empresa K.C.R.S COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI
EPP interpos recurso sustentando em suas razdes que participou do certame para participar do
item 12, no entanto, foi desclassificada, sob o argumento de falta de registro na ANVISA,
Licenga e AFE, que ndo foram vernficadas as declaragoes de 1sengoes enviadas, em total afronta
ao disposto no edital ¢ na Lei 8.666,/93.

Sustenta que apresentou declaragio de isencio que sequer foi analisada, uma vez que
encaminhou toda documentacio que comprova sua dispensa/isencio de autorizagio da ANVISA
e Licenca Sanitiria, que eferuou consulta na ANVISA para esclarecer se necessitava ou nio de
AFE ¢ em resposta, obtiveram a informacio que se o produto comercializado pela empresa nio
se enquadra nos termos da Resolugio RDC 16/2014, nio sera exigida a AFE, ou seja, ndo precisa
de autorizagio para venda de balancas,

Cita que encaminhou declaracio da Prefeitura de Aragatuba/ de que ¢ isenta de licenga
na Vigilancia Sanitiria, juntamente com Certificado de Licenciamento integrado, emitido pela
JUCESP, que consta claramente a isencio da Vigilancia Sanitiria.

Mencionou, ainda, que a ANVISA considera equipamentos médicos sob regime de
Vigilancia Sanitiria compreendem todos os equipamentos de uso ¢m saude com finalidade
médica, odontologica, laborarorial ou fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para
diagnostico, terapia, reabilitagio ou monitorizagio de seres humanos e, ainda, os com finalidade
de embelezamento e estética e as balancas ndo tem escopo de uso em saude com finalidade
medica.

Quanto aos documentos de Habilitacio (Qualificacio Técnica), o item 15.4.3 dispoe as

seguintes exigencias. Vejamos:

M‘.’L"‘_qu
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15.4.3. DA QUALIFICACAO TECNICA

154.%1. Comprovagie de apodio para desempenbo de atvidade pertinente ¢
compativel em caracteristicas com o objetivo da hcitagio, mediante apresentagio de
arestadis) fornecidols) por pessoads) juridicals) de direito piblico ou pravade,

15.4.5.2. Fica Faculiado aos leitnges a apresentagio de coptrato ou nstrumento hahil
que comprove a prestcio do servigo objeto do atcsrado de eapacidace  téenica
mencionado no item anterior, 13433, Caso ofs) arestadofs), cerddio(Ges) ou
deelaracin(fes) nio expliciveim) com clareea os servicos prestados, eswe(s) deveridio)
ser acompanhado do respeetivo contrato ou INSHUMENNG CONREENCEE que COmMprove o
objeto da contratagio,

154,34, Caso o apresentagio dols) arestadofs), certdiolbes) ou declaragiofies) nio
scjam suficienies pAra o convencimenio do prtj._r'ncifn, prnmrl-\'l:-r-.-u,t-',i dilipéncia para a
comprovacio da capacidade téonica, como preconiza o art, 43, §37 da lel 8.666/93, em
aplicagio subsidiaria @ Lei 10,520/2002 ¢ Decreto Municipal 2.344,/ 2020,

15.4.3.5. Comprovagio de Licenga Sanitiria Municipal ou Estaduoal, conforme o
caso,

15.4.3.6. Autorizagio de Funcionamento emitida pela ANVISA / MS (Apéncia
Nacional de Vigilincia Sanitiria / Ministério da Saude) cuja autenticidade ¢
validade serdio conferidas através da internet,

Apos uma sucinta andlise, verifica-se que no ambito de incidéncia recursal permeia a
discussio acerca da apresentacio dos documentos de Habilitacio (Qualificagio  Téenica)
previstos nos itens 15.4.3.5 e 15.4.3.6 do Ediral.

Calha destacar, que o pregoeiro por ser o condutor do certame ¢ o responsavel por
analisar a documenracio apresentada pelos licitantes, no entanto, o pregoeiro podera ser auxiliado
pela unidade requisitante da contratacio.

No caso em tela foi solicitado a emissio de parecer técnico pelo orgao licitante que

manifestou da seguinte forma:

3. DA ANALISE DOS ARGUMENTOS DA EMPRESA
RECORRENTE

Primeiramente, cabe mencionar que a exigéncia de Autorizacio de
Funcionamento (AFE) emitida pela ANVISA esti em consonancia com os
principios da proporcionalidade ¢ razoabilidade. Nio se trata de uma medida
arbitraria ou desnecessiria, mas sim de uma garantia para a saude pablica ¢ para
a qualidade dos servigos prestados face ao objeto ¢ aos itens do Pregio, o qual
destina-se i aquisicio, em grande maioria, de produtos para saade.

Messe sentido, cabe ressaltar que o Subirem 153436 deve ser
interpretada em conjunto com as demais clausulas do Edieal, especialmente
quanto ac objeto e cada item do Pregio Elerronico, bem como o Subirem
15.41.4.

Essa leitura harmonica permite concluir que a AFE nao € uma exigencia
genénca, mas sim realizada para servigos que a necessitem em mazio de sua
naturcza, devendo-se realizar uma andlise individualizada de cada ivem licitado.
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O seja, 0 Subitem 15.4.3.4 serve como mecanismo de sepuranga pari
garantir que os licitantes possuam a capacidade técnica necessiria para exccutar
os servigos licitados. A exigibilidade da clivsula nido ¢ automatica ¢ depende de
uma avaliagio individualizada de cada item e da documentagio apresentada
pelos licitantes, sendo do pregoeiro a disericionariedade para solicitar diligencias
nesse sentido,

Dressa forma, quanto i analise do presente caso, tem-se que a RDC NY
16/2014 em seu Art.3°, exige a apresentacio de AFE de: “cada empresa que realiza
as atividades de armagenamento, distribipdo, embalagem, expedicio, exporfogdo, extnapio,
fafricagdn,  fracionament, fwporfagdn,  frodagds,  peeificacds,  reembalapes,  sindes,
transformagio ¢ fransporie de medicamentos ¢ fnswmos farmacénticos destinados a s
barmpano, cosmetices, produtes de bigiene pessoal, perfiomes rancantes ¢ envase ou enclimento de
guases medicinarr””, ¢ seu Parigrafo Unico, complementa: A AFE ¢ exipida de cada
Ertabelecimrents gie realine ar atfeideder desorifas o capid comy produles para s

Sendo assim, cabe analisar se o item 12 (BALANCA PLATAFORMA
DIGITAL ~ PORTATIL,  ANTROPOMETRICA,  ELETRONICA,
CAPACIDADE MAXIMA DE NO MAXIMO 200 KG, DIVISOES DE 50
() ¢ considerado um “produro para sadde”. )

e acordo Com b NOTA TECNICA N
03/20M2/GOQUIP/GGTPS/ANVISAZ o “Balanca  Antropomérrica™ ¢ a
“Balanca Eletronica para Estabelecimentos para sadde”™ ndo sio considerados
produtos para saude, Vejamos:

HOTA TECNICA N° DX 2012GOUIPIGG TREANVISA

1. Dbjeto; Servir coma um guia orentativo &s empresas do sefor de proditos para sadde
para o peficonamento de Reglstro/Cadastramento fendo como base a IN
0212011,

Consideranda:

= & Insirugio Mormativa n® 02, de 31 de maio de 2011 apresents & relagio de
equipamenios médicos & materials de uso em saide gue ndo se enguadram na
sitiacho de cadastro, permanecendo na obrigatoredade de registro na ANVISA,

* 3 Resolugdo da Diretora Coleglada - RDC n™ - 24, de 21 de Maio de 2008,
estabelecs o Ambio & a forma de aplicado do regime do cadastramento para o
controle sankaro dos produtos para sadde;

» a Instrugdo Normaliva - IN n* 13, de 22 de Ouiubro de 2008, dispde sobre a
docurmentacao para registio de equipamentos médicos das Classes de Risco | e

+ @ definicao de produlos para salde expressa na RDC n® 185, de 22 de oulubro de
2001 & no MANUAL PARA REGULARIZACAD DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
MNA ANVISA, da GOUIP (Genéncia de Equipanmisos ),

= O produto ou processo de fsbricacio na qual pode ageesentar risco 2 saude do
oonsumigar, paciente, operador ou tercelros envohidos;

» E finaimente, a dificuldade de enquadramenio de diversos produios;

Esta geréncia vem por melo desta nola técnics esclarecer o entendimanto schee o
enguadramento sanilaro de diversos produtos.

Regua
. A
&, Triturador de agulhas.
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Diessa forma, em respeito ao edital, ao se analisar individualmente o iem
12, por este nio ser considerado um produto para saide nos termos do
Paragrafo Unico, do Art.3” da RDC N® 16/2014 ¢/e NOTA TECNICA N°
03/GQUIP/GGTPS/ANVISA, de 2012, rem-se que as cmpresas gue se
destinam a comercializar tal produto nio se pode exigir a apresentagio de
AFE.

Em outras palavras, a RDC N” 16,2014, que repulamenta a exigeéncia de
AFE, e & NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA, que
classifica a Balanca Antropométrica, trabalham em conjunto para dererminar a
isencio da empresa recorrenie. A NOTA TECNICA, ao definir o produto
como nio pertencente d categoria de "produtos para saide", torna
inaplicivel a exigéncia de AFE da RDC N 16,/2014.

Portanio, quanto i natureza do produto (item 12) a Recorrenie ¢
fsenta de apresentagiio de AFE.

Vale salientar que a RDC (Resolugiio da Diretoria Colegiada) ¢ um
instrumento jundico normativo emitido pela ANVISA que define as regras e
requisitos para diversos aspectos da drea da saude, incluindo a necessidade de
AFE {Autorizacio de Funcionamento de Estabelecimentao).

As RDCs possuem cararer legal e obrigamorio, devendo ser seguidas por
todas as empresas que se enquadram no seu escopo. No caso da isengio de
AFE, a RDC especifica estabelece 0s critérios ¢ condighes que uma empresa
deve arender para ser considerada isenra.

Assim, quanto aos documentos apresentados, a mera Declaracio Propria
da Recorrente nio comprova, por si 0, cumprimento dos requisitos da RDC
N“ 16/2014, ja que autodeclaragdes sio subjetivas ¢ passiveis de contestagio,
niio substituindo a documentagio oficial exigida pela legislagio.

A Resposta da ANVISA a consulta da empresa Recorrente reforga isso,
ji que se limirou a informar que a isencio da AFE esti condicionada as
determinagies da RDC N” 16/2014, ¢ o mesmo se entende com relacio i
Declaragio emitida pelo Municipio de Aracatuba,

5. CONCLUSOES

Dhante do exposto, conclui-se que a isencio da empresa recorrente de
apresentar AFE nilo se baseia apenas nos documentos aprtf.mmdns, COMT
autodeclaragies ou declaragdes antigas, mas sim na natureza do produto
comercializado: a Balanca Antropométrica (item 12),

A Balanga Antropométrica, conforme definido na NOTA TECNICA N°
03/201 2/ GOQUIP/GGTPS/ ANVISA, ndo se classifica como um produto para
saiude. Essa classificacio ¢ crucial para a isencio da AFE, pois a RDC N°
16/2014 exige essa documentacio apenas para empresas que lidam com
produtos para saude especificos.

6. RECOMENDACOES

Em respeito ao edital, ao sc analisar individualmente o item 12, por este
nio ser considerado um produro para saode nos reemos do Famgrnm Unico, do
Art3® da RDC N° 16/20014 e¢/c NOTA TECNICA N°
03/GQUIP/GGTPS/ANVISA, de 2012, rem-sc que as cmpresas que sc
destinam a comercializar tal produto ndo se pode exigic a apresentacio de AFE,
logn, recomenda-se que a Pregoeira DEFIRA o recurso da empresa
K.C.R.S5. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP ¢ permita
sua habilitagio,
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A analise técnica, portanto, indica que analisando individualmente o item 12, por este
nio ser considerado um produto para saude nos termos do Paragrafo Unico, do Art.3" da RDC
N 16/2014 ¢/c NOTA TECNICA N* 03/GQUIP/GGTPS/ANVISA, de 2012, tem-se que is
empresas que se destinam a comercializar tl produto NAO se pode exigir a apresentagio de
AFE.

Em outras palavras, a RDC N" 16/2014, que regulamenta a exigencia de AFE, ¢ a
NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA, que classifica a Balanca
Antropométrica, trabalham em conjunto para determinar a isencio da empresa recorrente.

A NOTA TECNICA, ao definir o produto como ndo pertencente a caregoria de
"produtos para saide”, torna inaplicivel a exigencia de AFE da RDC N 16/2014. Portanto,
quanto a natureza do produto (item 12) a Recorrente € isenta de apresentacio de AFE.

Vale salientar que a RDC (Resoluciao da Diretona Colegiada) € um instrumento junidico
normativo emitido pela ANVISA que define as regras ¢ requisitos para diversos aspectos da area
da sande, incluindo a necessidade de AFE {Autorizacio de Funcionamento de Estabelecimento).

As RDCs possuem cariter legal e obrigatorio, devendo ser seguidas por todas as
empresas que se enquadram no seu escopo. No caso da isengio de AFE, a RDC especifica
estabelece os eriténios ¢ condigoes que uma empresa deve atender para ser considerada isenta.

Diante do exposto, em respeito as regras editalicias, ao se analisar individualmente o item
12, por este nio ser considerado um produto para saude nos termos do Paragrafo Unico, do
Art.3" da RDC N” 16/2014 ¢/c NOTA TECNICA N° 03/GQUIP/GGTPS/ANVISA, de 2012,
tem-se que as empresas que se destinam a comercializar tal produto nio se pode exigir a
apresentacio de AFE, logo, conclui-se pela procedéncia dos argumentos apresentados nas razdes
recursais da empresa K.C.R.S COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP em relacio ao

tema ¢m quesiio,

2783
W PRDCESSO,

.;,Ilm-uwm 023/

i

4 - CONCLUSOES

Ante a0 exposto, ¢ a luz dos principios que norteiam as Contratacoes Pablicas, e ainda,
considerando o  Parecer Técnico, emitido pela SMS, esta Pregocim DECIDE  pelo
RECEBIMENTO ¢ PROCESSAMENTO do Recurso Administrativo interposto, porguanto
cabivel e tempestivo, ¢, NO MERITO, pela PROCEDENCIA do pleito recursal formulado
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pela recorrente, reformando-se a decisio que declarou a desclassificagio da empresa K.CR.S

COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP no certame, pelas razoes expostas.

Sabral (CE}), data da assinatura eletronica.

Assessorada por:

il Documento assinado digitalmente
MARIA AUGUSTA SILVEIRA
Data: 27/05/2024 09:25:07
Warifique em hitps:ivalidar.iti.gowv.br
Maria Augusta Silveira
Pregoeira
Central de Licitacoes do Municipio de Sobral

. Documento assinado digitalmente

CLARISSE DE ANDRADE AGUIAR
Data: 27/05/2024 09:30:23
Varifique em https://validar.iti.gov.br
Clarisse de Andrade Aguiar
OAB/CE 29,942
Coordenadora Juridica — CELIC

R YV imeo oe ."l.-'l.l.'l.ll;ir':n, 12500 - Centrn, Saleal - CE, G200 1-060 - C ||;'|I!..:|1|:-;:'H!'!T_:| W7 7-1254

Prefeimea Municipal de Sobral = CNP| 07 598.6354 /0001 -37

e-DOC UprxsgQu



