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RESPOSTA A IMPUGNACAO AO EDITAL |

PREGAO ELETRONICO N° 23053 — SMS

Processo N° P241192/2023

OBJETO: REGISTRO DE PRECO PARA FUTURAS E EVENTUAIS AQUISICOES DE EQUIPA-
MENTOS MEDICOS HOSPITALARES E MOBILIARIO I, QUE SERAO DESTINADOS AO USO
DAS UNIDADES DE SAUDE DA SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE CONFORME AS ESPE-
CIFICACOES E QUANTITATIVOS PREVISTOS NO ANEXO I — TERMO DE REFERENCIA
DESTE EDITAL”.

IMPUGNANTE: KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA

I - RELATORIO

Trata-se de pedido de impugnacio apresentada pela empresa KSS COMER-
CIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA, em face do Edital de Pre-
gao Eletronico N? 23053 — SMS, que tem por objeto adquitir “eguipamentos médicos hospitalares e
mobilidrio 1, que serdo destinados ao uso das unidades de saiide da Secretaria Municipal da Saide”, alegando, em
sintese, que os itens 17 e 18 que compdem o Edital do referido Pregao necessitam de certi-
ficagao junto ao INMETRO e a ANVISA, sendo dever da Administragdo Puablica, para ga-
rantir a seguranca de seus pacientes e dos operadores dos equipamentos, incluir no Edital a
exigéncia de apresentagao de certificagio do INMETRO e da ANVISA concernente a esses

itens.

Em seu pedido, requer a procedéncia da impugnaciao para que haja a inclusao
da exigéncia de certificagio do INMETRO e ANVISA para os itens 17 e 18 (CAMA HOS-
PITALAR).

E o relatorio.
II - DO MERITO.

Em relacao as exigéncias minimas para a habilitagao, é oportuno aqui destacar

o disposto no edital:

14. DA PROPOSTA READEQUADA

14.5. A proposta devera, ainda, vir acompanhada de registro do produto ou declaragao
de isencao do registro ou o cadastro do produto ou a notificagdo simplificada, conforme
0 caso, emitidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saide
ou copia legivel da publicagdo no Diario Oficial da Unido do mesmo, onde consta a
resolucao e os dados do produto. Caso o produto esteja com o seu documento
pertinente vencido, devera entdo ser anexada a copia do protocolo de revalidagao
emitido a ANVISA, dentro do prazo previsto de 06 (seis) meses de antecedéncia ao
vencimento, caso necessario.
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15.4.3. DA QUALIFICAGAO TECNICA

15.4.3.6. Autorizacdo de Funcionamento emitida pela ANVISA /| MS (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria [ Ministério da Satde) cuja autenticidade e validade ser@o conferidas
através da internet.

4. DAS ESPECIFICAGOES E QUANTITATIVOS

4.4.1.2. Todos os itens deverdo conter registro do produto na ANVISA ou declaragdo de
isencao do registro ou o cadastro do produto.

Nesse sentido, é valido salientar que os equipamentos médicos sao compostos,
na sua grande maioria, pelos produtos médicos ativos, implantaveis ou nao implantaveis. No
entanto, também ha equipamentos médicos nao ativos, como por exemplo, as cadeiras de

rodas, macas, camas hospitalares, mesas cirargicas, cadeiras para exame, dentre outros.

Conforme estabelecido no art. 12 da Lei n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976,
nenhum produto de interesse a saide, seja nacional ou importado, podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo no mercado brasileiro antes de ser registrado no

Ministério da Satde.

Com exce¢ao dos indicados no § 1°, do art. 25, da referida Lei, que embora
dispensados de registro, sao sujeitos ao regime de Vigilancia Sanitaria (sdao os produtos ca-

dastrados).

O desatendimento as determinac¢bes previstas na legislacio sanitaria caracte-
riza infracao a Legislacao Sanitaria Federal, estando a empresa infratora sujeita, no ambito
administrativo, as penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem preju-
izo das sang¢oes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica, respondem pelos atos
de infracdo praticados pela empresa os seus responsaveis legais e técnico, conforme infragoes
e sangoes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.® 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Codigo
Penal — Cap. III: Dos Crimes Contra a Satde Puablica).

Os produtos indicados no § 1°, do art. 25, da Lei n°. 6.360, de 23 de setembro
de 1976, sao dispensados de REGISTRO, mas nio sao dispensados de CADASTRO pois
sao sujeitos ao regime de Vigilancia Sanitaria. Para regulamentar o cadastro dos produtos
dispensados de registro a ANVISA emitiu a resolucao RDC N° 40, DE 26 DE AGOSTO
DE 2015, que conforme artigo 01 “possui o objetivo de definir os requisitos do regime de

cadastro para o controle sanitario dos produtos médicos dispensados de registro na forma

do § 1° do art. 25 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.”.
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Conforme dispdes o Edital, ¢ obrigatério que todos os itens contenham
registro do produto na ANVISA ou declaragio de isengido do registro ou o cadastro

do produto.
Quanto a exigéncia da Impugnante, esta declarou o seguinte:

A fim de comprovar a necessidade de certificagdo junto ao INMETRO, expde a resolugdo do
Ministério da Salde, que somente concede[f@§iSiial dos produtos, caso seja apresentado a certificagdo de

conformidade:

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 27, DE 21 DE JUNHO DE 2011 -
Dispde sobre os procedimentos para certificagdo compulsoria dos eguipamentos sob regime
de Vigildncia Sanitara.

Art. 2° Os equipamentos sob regime de Vigllancia Sanitaria deverdo comprovar o atendimento
& Resolugdo RDC ANVISA n® 56, de 06 de abril de 2001, que ‘Estabelece os Requisitos
Essencials de Seguranga e Eficacia Aplicéveis aos Produtos para Salde”, por meio de
certificacdo de conformidade no dmbifo do Sistema Brasileiro de Avalisgdo da Conformidade
{SBAC).

§ 2° Serdo considerados equipamentos sob regime de Vigllidncla Sanitaria. inclusive suas
partes e acessdrios!

I - os equipamentos com finalidade médica, odontolégica, laboratonial ou fisioterdpica,
utilizadas direta ou indiretamente para diagndstico, tratamento, reabilitagdo e manitoracdo em
seres humanos; e

[]
Art 3° O fornecedor de equipamento sob regime de | la Sanitarfa devera apresentar,
para fins de concesséo, alteragdo ou revalidagdo d 2 seu produto na
ANVISA, cdpia autenticada do certificado de conformidade emitido por organismo
acreditado no dmbito do SBAC. (destacamos)

Logo, entende-se que a apresentacao de certificado de conformidade emitido
por organismo acreditado no ambito do SBAC, como o INMETRO, ¢ exigéncia para o RE-
GISTRO ou CADASTRO do produto junto a ANVISA, e nao para habilitagao em processo

licitatorio.

Portanto, se a Licitante apresenta o registro ou o cadastro de seu produto em
processo licitatério, pressupoe-se que o certificado de conformidade emitido por organismo
acreditado no ambito do SBAC ja foi apresentado a ANVISA para fins de concessao desse

registro ou cadastro.

Destarte, a exigéncia ora requerida pela empresa Impugnante mostra-se inde-
vida, tendo em vista que o instrumento convocatorio previu a obrigatoriedade do Registro
de Produtos emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia do Ministério da Saide, ou decla-
ragao de isen¢ao do registro ou o cadastro do produto, como condic¢do de aceitabilidade da
proposta, assim como a necessaria comprovac¢ao da autorizacio de funcionamento de em-

presa, expedida pela ANVISA para fins de habilitacdo técnica.
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Nessa toada, cabe ressaltar que a Administracdo procura sempre pelo fim pu-
blico, respeitando todos os principios basilares da licitacio e dos atos administrativos, mor-
mente o da legalidade, da isonomia, o da vincula¢do ao instrumento convocatério e o do

julgamento objetivo.

Tais principios norteiam a atividade administrativa, impossibilitando o admi-
nistrador de fazer prevalecer sua vontade pessoal, e impoem ao mesmo o dever de pautar
sua conduta segundo as prescri¢cdes legais e editalicias. Alis, este ¢ o ensinamento da Lei n°

8.666/93, que prescreve, in verbis:

Art. 3° A licitagio destina-se a garantir a observincia do principio constitucional da isonomia, a
selecdo da proposta mais vantajosa para a administragio e a promogao do desenvolvimento nacional
sustentdvel e serd processada e julgada em estrita conformidade com os principios basicos da legalidade,
da impessoalidade, da moralidade, da ignaldade, da publicidade, da probidade administrativa, da

vinculagio ao instrumento convocatrio, do julgamento objetivo e dos que lhes sio correlatos.

Assim sendo, preservar a competitividade e precos vantajosos constitui impor-
tante norte nas licitagoes realizadas pela Administragao Publica, bem como a garantia de que
o material licitado sera entregue de acordo com a necessidade do 6rgao licitante. Regras edi-
talicias que impoem 6nus demasiado para o perfazimento das condi¢des de habilitagao téc-

nicas ferem o principio da isonomia e o carater competitivo do certame.

Cabe aqui trazer ensinamento colhido dos dizeres de Margal Justen Filho (Co-

mentarios a lei de licitacGes e contratos administrativos. 11. ed. Sao Paulo: Dialética, 2005. p.
03 e 322):

“A Administragio nao tem liberdade para impor exigéncias quando a atividade a ser executada nao apresentar
complexidade nem envolver grans mais elevados de aperfeicoamento. Especialmente em virtude da regra consti-
tucional (art. 37, XXI), somente poderio ser impostas exigéncias compativeis com o minimo de seguranca da
Adpinistragao Priblica.” [...] “O ato convocatdrio tem de estabelecer as regras necessirias para selecao da
proposta vantajosa. Se essas exigéncias serdo ou nao rigorosas, isso dependerd do tipo de prestagio que o parti-
cular deverd assumir. Respeitadas as exigéncias necessdrias para assegurar a selegdo da proposta mais vantajosa,

serdo invdlidas todas as clansulas que, ainda indiretamente, prejudiquen o cardter "competitivo” da licitacao.”.

Isso decorre da vedagao expressa contida na Constituicao Federal, mas tam-
bém presente nos principios do processo licitatorio constantes da Lei de Licita¢Ges, que pre-
ceituam que o Administrador deve se abster de inserir no instrumento convocatorio quais-
quer clausulas que comprometam ou restrinjam a competitividade do certame. Nesse sen-
tido, importante verificar a redacio do §1° do artigo 3° da Lei n® 8.666/93, nos seguintes

termos:

Art. 3°(..)
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g1 E vedado aos agentes piiblicos: 1 - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagao,
clausnlas on condigoes que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu cardter competitivo, inclusive
105 casos de sociedades cooperativas, e estabelegam preferéncias ou distingdes em razao da naturalidade,
da sede on domicilio dos licitantes ou de qualquer outra circunstancia impertinente ou irrelevante para
0 especifico objeto do contrato, ressalvado o disposto nos §§f 5° a 12 deste artigo e no art. 3° da Lei
10 8.248, de 23 de outubro de 1991, (Grifo nosso)

Fica claro, portanto, que o edital nao pode trazer formalidades exacerbadas e
exigéncias desnecessarias, que prejudiquem o carater competitivo do certame, bem como a
isonomia do procedimento licitatério, vindo a acarretar numa escolha que nio necessaria-

mente serd a mais vantajosa a Administragao.

III - DA DECISAO

Diante do exposto, considerando as fundamenta¢des aqui demonstradas e,
principalmente, em homenagem aos principios da legalidade, da competitividade e da efici-
éncia, decide-se por conhecer da Impugnacao e, no mérito, INDEFERIR as razoes contidas
na peca interposta pela empresa KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMEN-
TOS MEDICO LTDA, mantendo-se inalteradas as condicdes exigidas no instrumento con-

vocatorio.
Sobral/CE.
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