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IMPUGNAGAO AO EDITAL DO PREGAO PRESENCIAL N° 001/2019 -
PREFEITURA DE ITABAIANA - ANVISA

1 mensagem

Licitagao - KCR Equipamentos <licitacao@kcrequipamentos.com.br> 21 de janeiro dw=1220.1§

Para: lic.saude.ita@gmail.com
Cc: Karen - KCR Equipamentos <karen@kcrequipamentos.com.br>

A

PREFEITURA MUNICIPAL DE ITABAIANA

limo Sr. Pregoeiro

Ref. PREGAO PRESENCIAL N° 001/2019

K. C. R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP, estabelecida a AV: Marechai
Mascarenhas de Morais n2. 88, sala A, nesta cidade de Aragatuba, estado de S&o Paulo, Inscritiv no
CNPJ. n.2 21.971.041/0001-03 e Inscricdo Estadual n.2 177.338.790.110, por intermédio de sua
representante legal o Sra. Karen Cristiane Ribeiro Stanicheski, portadora da Carteira de Identilade
27.601.293-8 e do CPF ne. 277.277.558-50, vem respeitosamente & presenca de V.SRA,, INTERPOI em
tempo habil a

IMPUGNACAO AO EDITAL

Nio andou com o costumeiro acerto a Comiss@o de Licitag&o cissa
Concorréncia, uma vez que inseriu no edital disposigdes que limitam a competitividade, em total af-onta
ao disposto na fei n® 8.666/93. '

A impugnante deseja participar do presente certame para ofertar o item 28 ~
BALANGA, Porém, ao analisar o Edital publicade, notou-se a exigéncia de documento em afronta- alei
8666/93

Trata-se do:



13.9.2 — Licenca Sanitéria, expedida pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal da respectiva sevle
ou domicilio.

13.9.3 — Autorizagéo de funcionamento da empresa licitante (ou publicagiio
de sua concessio) expedida pela ANVISA/Ministério da Saude (Agéncia Nacional de Vigilaniia
Sanitaria);

A EMPRESA KC.Re& Isenta de cadastro C.E.V.S e Licenga de Funcioname:to
na Vigilancia Sanitéria conforme portaria CVS m. 01, de 22 de ianeiro de 2007, conforme se comprewa
da Declaracio_da Vigilancia Sanitaria E RESPOSTA_DA ANVISA que seque em ang o,
consequentemente sendo ISENTA DE REGISTRO_NA ANVISA, DE AUTORIZAGAO 2JE
FUNCIONAMENTO EXPEDIDA PELA SECRETARIA_NACIONAL DE VIGILANCIA_SANITARIA E
LICENCA SANITARIA ESTADUAL OU MUNICIPAL, posto gue é empresa de comercio de
equipamentos de medigdo (balangas) e até porgue AS BALANCAS sdo isentas de regjistro no
érgdo da salide, pois 0s equipamenfos néo se encontram classificado na Tabela de codificacic de
produtos medicos constantes na RDC 185 de 22/10/01, conforme disposto no art. 25, 1%, da Le: n®
6.360, de 23 de setembro de 1976 e NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA.

(DOCUMENTOS ANEXOS).

Criada pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro 1999, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria {Anvisa) é uma autarquia sob regime especial, ou seja, uma agéjicia
reguladora gue tem como campo de atuagéo todos os setores relacionados a produtos e servicos: jue
possam afetar a satide da popuiagéo brasileira. Sua competéncia abrange tanto a regulaggo sani-aria
quanto a regulagao econdmica do mercado. Além da atribuicdo regulatoria, também & responsavel pela
coordenacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria (SNVS), de forma integrada com outr.'os_éﬂ 1808
plblicos_relacionados direta_ou indiretamente ao_setor saude. Na estrutura da administraciio paijlica
federai._a_Anvisa enconira-se vinculada_ao Ministério da_Saude e integra ¢ Sistema Unico de Siide
{SUS), absorvendo seus principios & diretrizes. '

0§ 1° Art. 8° LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999 define os bens e
produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitéria pela Vigilancia: '

Art 8° Incumbe & Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco & simide
publica.

§ 1° Consideram-se bens ¢ produtgs submetidos ao_controle e fiscaliipcdo
sqnitdria pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substdncias ativas ¢ demais insiimos,
processos e tecnologias;

II - alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, Seus INsumos, Suds



embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes orgdnico’,
residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterindrios;

1T - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizagdo, desinfecgdio ou desinfestagdo en
ambientes domiciliares, hospitalares ¢ coletivos;

V' - conjuntos, reagentes e INSumMos destinados a diagnostico;

VI - equipamentos e materidais médico-hospitalares, odontologicos e
hemoterdpicos e de diagnostico laboratorial e por ~ imagem;

VII - imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIII - drgdos, tecidos humanos e veterindrios para uso em tramsplantes
reconstituicoes;

IX - radioisétopos para uso diagnostico in vivo e radiofdrmacos e produis
radioativos utilizados em diagnéstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumige o,
derivado ou ndo do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco & sau-le,

obtidos -por engenharia genética, por outro procedimento ou airda
submetidos a fontes de radiagdo.

A RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA DA ANVISA-RDC N° 16, DE 1°
DE ABRIL DE_2014 dispde sobre 0s Critérios _para Peticionamento de Autorizacdo de

Funcionamento (AFE) e Autorizagio Especial (AE) de Empresas:

Art. 2° Para efeitos desta Resolugdo sio adotadas as seguintes definicdes.

I - autoridade sanitdria: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdri e
entes/6rgdos de vigilancia sanitdria dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios;

1T - Autorizagdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéicia
Nacional de Vigildncia Sanitdria, contendo autorizacdo para 0
funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituigbes ¢ Orglos,
concedido mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e administraivos
constantes desta Resoluc¢do;

XIII — licenca sanitdrig: documento emitido pela autoridade saniiiria
competente dos Estados, do Distrito Fi ederal e dos Municipios, onde con.itam
as atividades sujeitas a vigildncia sanitdria que 0 estabelecimento estd qjito a
exercer,

XV - autoridade sanitdria: Agéncia Nacional de Vigildncia Samitdtia e
vigildncia

sanitdria dos Estados, do Distrito F ederal e dos Municipios;



Art 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades e
armazenamento, distribuicio, embalagem, expedicio, exportacdo, extragi o,
fabricagio,  fracionamento, importagdo,  producdo, purificacilo,
reembalagem, sintese, transformacdo e transporte de medicamentos e
insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, proiutos: le
higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de ga:es
medicinais. '

Art. 5° Ndo ¢ exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:
I - que exercem o comércio varejista de produtos para savide de uso leigo;

I - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, s:m
armazenamento, desde que a matriz possua AFE;

Il — que realizam o coméreio varejisia de cosméticos, produtos de higicne
pessoal, perfumes e saneantes; '

IV - que exercem .exclusivamente atividades de fabricacdo, dist:-ibuig-ﬁo,
armazenamento, embalagem, exportacdo, fracionamento, transporte -9
importacdo, de matérias-primas, componentes e insumos nio s;qetto'
controle especial, que sio destinados & fabricacdo de produtos para saiile,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; e

V — que realizam exclusivamente a instalagdo, manutengdo e assistén:ia
técnica de equipamentos para saude.

A empresa nao esta obrigada a AFE junto a Anvisa conforme legistai o v
acima e informac¢des no proprio site da anvisa:

http:/iportal.anvisa.gov. briwpsicontent/Anvisa+Portal/
Anvisa/Setor+Reguladol/O+q ue+voce+precrsaIAutonzacao+de++Empresas+-+AFE+e+AElz k
Obrigatoriedade+de+AFE+e+AE '

A fim de elucldar a_situacdo para enguadramento de produ los
considerados para Saude a Anvisa publicou a NOTA TECNICA N° 037201 ZIGQUIPIGGTPSIANVI

que serve como quia orientativo 4s empresas para o peticionamento de Registro/Cadasframeato
tendo como base a IN 02/2011.Considerando: » a Instrugdo Normativa n® 02, de 31 de maio de 21
apresenta a relagio de equipamentos médicos e materiais de uso em sadde que ndo se enquadran’ na
situagdo de cadastro, permanecendo na obrigatoriedade de registro na ANVISA; « a Resclucgo da
Diretoria Colegiada - RDC n® - 24, de 21 de Maio de 2009, estabelece 0 ambito e a forma de aplicagéc do
regime do cadastramento para o controle sanitario dos produtos para saude;  a Instrug@o Normativa. IN

n°® 13, de 22 de Outubro de 2009, dispSe sobre a documentagao para registro de equipamentos méd os
das Classes de Risco | e II; « a definicdo de produtos para saide expressa na RDC n° 185, de 2% de
outubro de 2001 & no MANUAL PARA REGULARIZACAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS NA ANVI3A,
da GQUIP (Geréncia de Equipamentos);* o produto ou processo de fabricagéo na qual pode aprese:tar
risco a satde do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvides; E, finalmente, a dificuldade de




enquadramento de diversos produtos a geréncia por meio desta nota técnica esclarece o entendim znto
sobre o enquadramento sanitario de diversos produtos.

Produtos nac Considerados Produfos para Satde:

. 1. Balanga Antropométrica

2 Balang'a Eletrénica para Estabelecimentos para satde

3. Balanca_de Bioimpedancia {Doc. anexo)

Os produtos estio obrigados a aprovacdo do INMETRO (INSTIT.JTO
NACIONAL DE METROLOGIA). Ainda, ha que se ressaltar que a empresa respeita as norma: do
Ministério da Saude {Anvisa) e o fato da auséncia da obrigatoriedade do registro n&o afetara em nada a
qualidade dos produtos e nem a seguranga do mesmo, uma vez que o recebimento definido se dara pela
Equipe Técnica, devidamente qualificada.

Ainda a_fim de elucidar melhor sobre o assunto a recorrente apressnta
junto ao presente [Ecurso a Vlgllancla Samtarla e Licitagdo Piblica que pode ser obtida junt) ao
site da anwsa =7

‘ ‘ X http Hportal anwsa gov brlwpslwcmlconnectl
fc9a4b00474591589989dd3fbc4c6735/cartilha_ licitacao.pdf?MOD=AJPERES__em que consta t das
as regras para exigéncia_de AFE nas licitacdes sendo que o item 3 - PRODUTOS SUJEITC S A
REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA consta claramente: '

Alguns outros materiais e equipamentos, como amalgamador odentoldico,
biombo hospitalar e negafoscdpio, enfre outros, apesar de .iuas
caracteristicas, ndo sio submetidos a regime de Vigilincia Sanitiria,
portanto ndo sdo nem registrados nem cadastrados. Assin sendo, ndo
poderd ser exigido nos atos convocatorios de licitagdo o Registro u o
Certificado de Dispensa de Registro dos mesmos. A relagdo dos materi s €
equipamentos ndo sujeitos a regime de vigilincia sanitdria eicont;a-se

oress oo oo publicada - . no.  -endereco www.anvisa.gov.br/produtosaud/

e enquadramento/mdex.htm

Niio p ode a licitacdo e)tigir‘um documento para a empresa KCR gue ;- Lei Lei
néo obriga a empresa a possuir. No que tange a exugencna do Reglstro no Ministério da Salide -
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para.o ITEM 28 = ..BALANGA que participare nos
esclarecemos que o ramo de atividade exercido pela mesma, ¢ isenta de Licenga de Funcionametito e
Cadastro neste orgéo, conforme documento do Ministério da Saude conforme documento ja juntad-o, e
os produtos fabricados e comercializados, néo sdo passiveis de registro junto a ANVISA/ Ministér-» da
Saude, pois 0s equipamentos ndo se encontram classificado na Tabela de codificagéo de protlutos
médicos constantes na RDC 185 de 22/10/01, portanto s&o isentos de registro conforme disposto ni art.
25, 1°., da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976:




Art. 25 Os aparelhos, instrumentos e acessdrios usados em mediiina,
odontologia e atividades afins, bem como nas de educagdo fiiica,
embelezamento ou corregao estética, somente poderdo ser fabricados ou
importados, para entrega a0 consumo e exposicdo & venda, depois qie o
Ministério da Saude se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou ndo do registre .

1° Estardo dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acess wios
de que trata este artigo, que figurem em relagbes para tal fim elaboradas pelo
Ministério da Satde, ficando, porem, sujeitos, para os demais efeifos clesta 1 ei e
de seu regulamento, a regime de Vigitdncia Sanitaria.

Neste sentido, dispde a portaria n® 543, de 29 de outubro de 19997, da
Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde a respeito dos equipamentos dispensadas de
registro: A

"Aprovar a relagéo cons'taﬁte ao anexo I, que com esta baixa, dos apare:-hos,
instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e atividades ¢fins,
bem como nas de educacédo fisica, embelezamentos ou corregdo estetica,
dispensados de registro no 6rgdo de vigilancia Sanitaria do Ministéri: da
Satide, mas sujeitos as demais agbes de controle sanitério com pro¢utos
‘correlatos, pelos érgdos competentes de Vigiléncia Sanitaria.” .

‘Sendo assim, o respectivo registro ou certificado de isengéo para os tens
acima relacionados n&o podem ser exigidos considerando o fato de fazerem parie do Anexo | — Relugao
de artigos e equrpamentos medlcos~hosp|taiares de educagao fisica & esporte e de estética isent¢s de
reglstro '

Quantc aos itens Balahga Digital por n&o serem considerados produtos pilta a
salde, ndo ha a obrigatoriedade da apresentacgao do Registro no Ministério da Salde ou certificadcs de
isencio para tais itens e tampouco para a empresa

Portanto, verifica-se gue ndc faz necesséria a exigéncia do Certlificad.y de
Isencéo de Registro no Ministéric da Sadde (ANVISA) dos produtos em pauta, pois a lei e seus an2xos
s80 claros quanto a sua isengéo.

Consequentemente, exigir a_apresentacio de REGISTRO OU AFE' Jara

empresa gile a 'ei nao’ exlge afronta 0 segumte dispositivo da Lei 8.668, de 21 de Junhp de 1993,

gue requlamenta o art. 37, inciso XX, da Constntungao Federal, institui normas para_lit .ltag 28 @
contfatos da Administracio Plblica e da outras providéncias, Afinal, os atos admmlstra. ivos

estio vinculados a leqgislacdo por forca do principio da_legalidade estampado na Constitticao
Federal, sequndo o qual: :




Art. 5°..

I - ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma ccisa
sendo em virtude de lei; '

' .A"adrhiriistracé'o" 'gijar'ldq da_elaboracido e julgamento da Licitagdo. dave

res'pe.i't“éllj"'a‘ié normas estabelecidas na Constituigdo Federal e Lei 8666/93.

+: efetivas da proposta;:nos fermos da lei, 0 qual somente permitiri| as

Art 37. A administragido publica direta e indireta de qualcuer ijos
Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e ilos
Municipios __obedecerd _aos _principios de I_eggrlida&;@g,
impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, &o
seguinte:

XXI - ressalvados os casos especificados na legislagdo, as_obyas,
servicos, compras e _alienacées serdo contratados mediznte
processo de licitacdo publica__que assegure igualclade . de
cOndicﬁes a tfodos os concorrentes, com clausulas jue
gstag;eigégam}_;;gbgiggg(jgg_ de pagamento, mantidas as condi¢3es

exigéncias de qualificacdo técnica e econémica indispenséaves a
garantia do cumprimento das obrigacées.

Sendo assim, se ndo ha imposicao legal ou pratica que dé ampa:o a

exigéncia, realiza-la afrontara ao supracitado principio da legalidade, segundo ¢ qua: —
repita-se — “ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendc em
virtude de lei” (Art. 5°, inc. II, da Constituicéo Federal).

“Ou'seja, somente & admissivel e licita a exigéncia prevista pela Lei e

que seja indispensavel para _'garantir a execucdo do objeto, razdo pela qual qualijuer
exigéncia que extrapole o limite” definido’ pela Constituigdo Federal devera ser rechag.da,
uma v.éz‘q‘ue, ihjustificaﬁéhiénié,iTrUsﬁ*-é'ré*':a--"c:'Ompetigéo, impedindo a participacao de muitas
pessoas capazes de exécutar 6 objeto, 0que também afronta o seguinte dispositivo dz Lei

8.666/1993:

Art. 3°...

§ 1° E vedado aos agentes publicos:

! - admitir, prever, incluir_ou tolerar, nos atos de convoca;do,
clausulas ou _condicdes gue comprometam, restrmiam" _ou
frustrem o seu cardter competitivo, inclusive nos casos de
sociedades cooperativas, e estabelecam preferéncias ou distingoes




) 'e‘r'n 'razéb da néturalidade. da sede ou domicilio dos licitantes ou
de qdalguer outra difcunsténcia impertinente ou irrelevante gara
o especifico objeto do contrato, ressalvado o disposto nos §§ E-E a
12 deste artigo e no art. 3° da Lei n° 8.248, de 23 de outubro de 1991;

Nio se olvide, outrossim que a finalidade da licitag&o, segundo o supracitado artigo 3° da Lei
8.666 & a selecdo da proposta mais vantajosa para a Administragdo. Sendo vejamos.

Art. 3°. A licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio

constitucional da isonomia, a selecdo da proposta mais vantajisa
para_a administracdo e a promogdo do desenvolvimento nacicnal

sustentédvel e sera processada e julgada em estrita conformid)de
com _os_prmc:,gfos basicos da legalidade, da impessoalidade, da
'morahdade da :gualdade da publicidade, da probidade administraiva,
_da vmcu!agao ao instrumento convocatorio, do julgamento cobjetivd e
dos que !hes sao correlatos

Sobre este tema, ensinou Maria Sylvia Zanella Di-Pietro que:

“0 objetivo primeiro da licitacdo é selecionar a melhor propo;ta.
Tirar _da__ Administracdo _essa possibilidade ¢ revestit o
procedimento de um rigor desnecessario (...)".

Nesté 'es:{eira cabe transcrever a elucidativa Iigéo do 'Pi'bfessor Cels';'o AnlBnio
Bandeira de Mello, ao tragar os parametros da aplicacéo pratica do supra mencionado principio, in Curso
de Direito Administrativo, Maihelros Edltores 142 ed., 2002, pags. 474/475, que leciona:

disputi-lo a _guaisquer mteressados que desejando dele Qamcrgar, podem ofvrece: as

indispensaveis condicbes de garantta é o ‘qué prevé o ja referido art. 37, XX, do 1 11=xto
Constitucional, Alidgs, o § 1° do art. 3° da Lei 8.666 proibe gue o ato convocaforio da _certime_
admita, preveja, inclua ou tolere clausulas ou condrgoes capazes de frustrar ou restringii- o ca:ater

com, et.'tpvo do procedimento hcltatono

Ainda nesse sentldo a L10|tagao deve obedecer a norma aposti no
paragrafo unico, do artigo 40, do Decreto n® 3.555/00:

-“As normas disciplinais da licitag@o serdo sempre interpretadas em: 'avor
S _da amphagao da disputa entre os inferessados, desde que nao
,"“'"comprometem D fnteresse da Administragéo, a finalidade e a seguianga

da contratag:ao




Segundo Celso Antonio Bandeira de Mello “firma a tese de que ndo se
pode desenvolver qualquer espécie de favoritismo ou desvalia em proveito ou detrimenta de alguém. 14
de agir com obediéncia ao principio da impessoalidade. [...] O principio da isonomia da Administrai.do
néo necessita para seu fundamento, da invocagdo de cénones de ordem moral. Juridicamente se estilba
na convincente razdo de que os bens manipulados pelos 6rgdos administrativos e os beneficios que 0s
servigos plblicos podem propfc:ar sdo bens de toda comunidade, embora por ela geridos, e beneficics a
que todos igualmente fazem jus, uma vez que os Poderes Publicos, no Estado de Direifo, sdo simgies
orgaos representantes de todos os c:dadaos

- REEEI E continua lecionando. que Principioc da lsonomia nos proces:os
licitatorios: .

"o principio da isonomia (igualdade) implica o dever n&o apenas de trifar
isonomicamente todos os que afluirem ao certame, mas também o de ensjar
oportunidade de disputd-lo a quaisquer interessados que, desejando cele
partimpar podem oferecer as indispensaveis condigoes de garantla E o qie
prevé o jareferido art 37, XXl, do Texto Constitucional. Aligs, o §
do art. 3° da Lei n.°8.666/1993, proibe que o ato convocatdrio do certame

' ‘admIta preveja "inclua ou tolere clausulas ou condicdes capazes de frustrar ou

restnnglr o caratér competlttvo do procedimento licitatorio e veda o

' estabelecmento ‘de preferenmas ou distingdes em razzo da naturalidade, s.de
ou. domicilic dos licitantes, bem como entre empresas brasilsiras ou
estrangeiras, ou de qualguer outra circunstancia impertinente ou irrelevente
para o objeto do contrato”.. - :

Com efeito, a licitagdo tem por objetivo alcancar as condigoes nais
vantajosas para a Administragio, devendo reger-se pelo principio da isonomia na escolha ‘los
contratantes. Nao é dificil concluir, portanto, que a Administragéo n&o pode afastar a participagéo :los
interessados exigindo condigbes que ndo sejam necessarias &4 garantia de cumprimento do contrato a ser
celebrado. A isto se opde, repita-se, o principio da isonomia, que impde sejam admitidos todos aquedes
que, tendo condigdes técnicas para o desempenho da obra, produgéo de equipamentos, se dlsponha' na
participar do procedimento.

o) Tfihu‘r'i;:jlude .._lu:s'fti'gé: de Mmas Gerais ja se pronunciou a respeito:

LICITACAO - EDITAL - APEGO A FORMALISMOS IRRELEVANTE:: -
DESNECESSIDADE. Conquanto sejam as formalidades exigidas na licita xao
meios necessérios para obtencdo do bem comum, para garantia da iguald-ade
de fodos e para_que 0s critérios de legalidade e impessoalidade selam
observados, ndo se justifica o apego ao formalismo quanto a -elemento
irrelevante, incapaz de comprometer o processo licitatério e a seguranga las
partes, tendo a finalidade sido plenamente alcangada. For outro lade, a
celebracdo de contrato resultante de processo licitatorio nao implica perde do



objeto do mandado de seguranga impetrado por licitante, antes de esgota-1o o
prazo ‘decadencial, se o que se pretende anular é o ato de declaragét da
vencedora, sob o fundamento de preterigio de formalidades exigidas. no
respectivo edital, ndo se cogitando dos efeitos da contrafagéo (TA-MG - Ac.
unén. da 5.9 Cam. Civ. julg. em 5- 2-98 - Ap. 239.272-5-Capital - Rel. Juiz
Lopes de Albuquerque; in ADCOAS 8170381).

Com maior sapiéncia e desenvoltura, o professor Margal Justen Fitho discorre
sobre o assunto. Vejamos:

“Também néo se admite requisitos que, restritivos & participagéo no certiime,
sejam irrefevantes para a execugdo do objeto licitado. Deve-se consideiar a
atividade principal € essencial a ser executada, sem maiores referénciis a
especificagdes ou defalhamentos. lsso ndo significa afirmar que tais
peculiaridades sejam _imrelevantes”. (Comentarios a Lei de Licitaghes e
Contratos Administrativos. 117 edigdo. Dialética. Pagina 344).

Entendemos que a_licitag&o publica ndo visa atender os interesses dos
particulares. mas sim sempre & satisfacho do interesse pablico. proporcionando & Administraciio a

possibilidade de realizar o negbcio mais vantajoso e simultaneamente assegurar acs concorrenis a
oportunidade de _concorrerem. em jgualdade de condiges, & contratacdo pretendida pela Administré gao.

Sucintamente, Hely Lopes Meirelles cita:

-

“l jcitagdo é o procedimento administrativo mediante o qual a
. Administracdo seleciona a proposta mais vantajosa para o conrato
de seu interesse”.

Os nossos tribunais a longa data seguem o mesmo entendimentc dos
doutrinadores e juristas. Os juigados vém consolidando a mateéria, ora apontada, conforme alaixo
transcrita:

“na fase de habilitagdo a Comissdo de Licitagdo ndo deve confiindir
o procedimento formal inerente ao processo licitatorio cam o
formalismo, que se caracteriza por exigéncias indteis e

- desnecessarias, e cujo desatendimento, por sua irreleviincia, nao
venha a causar prejuizo a Adminsitragao” (TC/6.029/95-7)



O maior principio ferido é o da razoabilidade, ao qual a
administragio esta obrigada. Mais uma vez, citamos o mestre Hely Lopes Meirelles.

Razoabilidade e proporcionalidade - Implicito na Constituigéo Fed.ral
e explicito, por exemplo, na Carta Paulista, arf, 111, o principio da
razoabilidade ganha, dia a dia, forga e relevancia no estudo do Dir sito
Administrative e no exame da atividade administrativa.

Sem divida, pode ser chamado de principio da proibicdo de
excesso, que. em ditima_analise, objetiva aferir a compatibilidide
entre os meios e os fins, de modo a evitar restricjes
desnecessdrias ou_abusivas por parte da Administra racdo Publica,
com lesdo aos direitos fundamentais. Como se percebe, parece—nosf que
a razoabilidade envolve a proporcionalidade, e vice-versa. Registre-se,
ainda, que a razoabilidade ndc pode ser langada como instrumentc: de
substituicdo da vontade da lei pela vontade do julgador ou do intérpite,
mesmo porque “cada norma tem uma razdo de ser”.

De facil intuigdo, a definigdo da razoabilidade revela-se quase seripre
incompleta ante a rotineira ligagdo que dela se faz con a
d:scnc.ronanedade Nic se nega gque, em regra, sua aplicacdo psta
mais presente na discricionariedade administrativa, servindo-th:» de

_instrumento de- limitacdo, ampliando o _dmbito de seu cont, ple,
especialmente_pelo_Judiciario ou até mesmo pelos Tﬂkw; _de
Contas. Todavia, nada obsta a aplicagdo do principio no exame de
validade de qualquer atividade administrafiva.

No aspecto da atuagdo discricionafia convém ter presente ensin de
Diogo de Figueiredo Moreira Neto demonstrando que a razoabiliifade
“atua como critério, finalisticamente vinculado, quando se traty de
valoracdao dos motivos e da escolha do objeto” para a prética di ato
discriciondrio. Deve haver, pois, uma relagdo de pertinéncia en.re a
finalidade e os padrdes de oportunidade e de conveniéncia.

A razoab.rl.rdade deve ser aferida segundo os "valores do homem meidio”,

como fala Lucia Valle Figueiredo, em congruéncia com as posluras
normais ou ja adotadas pela Administracdo Publica. Assim, n nijo é
conforme a ordem juridica a conduta do_administrador decor ente
de seus critérios personalissimos ou de seus standardﬂ_p___ [0ais

que, ndo obstante aparentar legalidade. acabe, por falia _dai dai Juela
razoabilidade média, contrariando a finalidade, a morahdade.JDu a

propria razdo de ser da norma em gue se apoiou.




justa, apoiando

A Lei 9.784/99 também prevé os principios da razoabilidade e dJa
proporcionalidade. Assim, determina nos processos administrativo:: a

observancia do critério de "adequacdo entre os meios e fing; r_ceine
da razoabilidade, e veda "imposicdo de obrigacdes. restrigbey;_e
sancbes em medida superior aguelas estritamente necessarias ao

atendimento do interesse piiblico”, traduzindo ai o ndcleo cla no¢iéo
da proporcionalidade (cf. art. 2°, parégrafo unico, VI). P. 86/87

Deveras, curial é que toda licitagio deve ser julgada de forma objetiva &

-se, para tanto, em fatores concretos e admissiveis solicitados pela Adminisiraca:s e

pela Lei 8666/93, em confronto com o ofertado pelos proponentes dentro do permifido. Nesse sentid> a
L ei 8666/93 em seu art. 44 determina:

Art. 44 No julgamento das propostas, a Comisséo levarad em consideragéc os
critérios objetivos definidos no edital ou convite, 08 quais ndo devem contreriar
as normas e principios estabelecidos por esta Lei.

§ 1° E vedada a utilizaga’o_dé gualquer elemento, criterio ou fator sigiliso,
secreto, subjetivo ou reservado gue possa ainda que indirefamente elicir o
principio da igualdade entre os licitantes.

Art. 45. O julgamento.das propostas serd objelivo, devendo a Comisséat: de
licitag&o ou o responsavel pelo convite realiza-lo em conformidade com 0s 11pos
de licitagdo, os critérios previamente estabelecidos no ato convocat6rio « de
acordo com os fatores exclusivamente nele referidos, de maneira a possiklitar
sua aferigdo pelos licitantes e pelos orgéos de controle. '

Art. 82 Os agentes administrativos que praticarem atos em desacordo coint 08
preceitos desta Lei ou visando a frustrar os objetivos da licitagdo sujeitam-s2 as
sangbes previstas nesta Lei e nos regulamentos préprios, sem prajuiza. das
responsabilidades civil e criminal que seu ato ensejar.

Art. 90 Frustrar ou fraudar, mediante ajuste, combinagdo ou qualquer utro
expediente, o carater competitivo do procedimento licitatorio com intuita de
obter, para si ou para outrem, vantagem decorrente da adjudicagdo do cjeto
da licitagéo:

Pena - detengéo, de 2 (dois) a 4 (quatro) anos, e multa.

Ainda sobre a questdo do documentos cumpre-se nos mensionar que



apensar de a empresa KCR ter o documento de isengéo a exigéncia do mesmo em edital & ilugal,
uma vez que n&o esta no rold de documentos de proposta e nem de habilitagdo da Lei 8666/93.

Assim, evitando uma contratag&o irregular e temeraria, propensa a cgusar
prejuizo ao erario, a Lei 8.666/93 que rege tal ato, traz em seu bojo uma relacao de do:_cg_m_ef;mtg
exigidos aos licitantes em_instrumento convocatério quando da_efetiva participacac _no
certame, esta Licenga na Anvisa n&o & um documento exigido pela Lei 8.666, em seus artigos 311, 31

e 32. Sendo vejamos:

Art. 27. Para a habilitagdo nas licitagbes exigir-se-a dos mte.iessa Jos,
exclusivamente, documentacéo relativa a:

I - habifitagéo juridica;
il - qualificagéo fécnica;
Il - qualificagdo ecbnéhﬁfco—ﬁnanceira;

IV — requiaridade fiscal e trabalhista; (Redagdo dada pela Lei n°
12.440, de 2011) (Vigéncia) :

.V = -cumprimento do disposto no - inciso XXX do- ar. 70 da
Constituicdo Federal. (Incluido pela Lei n° 9.854, de 1999)

Art. 28. A documentagdo relativa & habilitagdo juridica, confomie o
€aso, consistirég em:

/- cedula de ldent:dade
Il - registro comercial, no caso de empresa individual;

il - ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamnte
registrado, em se tratando de sociedades comerciais, e, nc casii de
sociedades por agdes, acompanhado de documentos de e!e;gau de
seus administradores;

IV - inscricdo do ato constifutivo, no caso de sociedades (ivis,
acompanhada de prova de diretoria em exercicio;

V - decreto de autorizacdo, em se tratando de empresa ou societade
estrangeira em funcionamento no Pais, e afo de registro ou

- autorizagdo para funcionamento expedido pelo orgdo competltinte,
quando a atividade assim o exigir.

Art.-29.- A documentagéo relativa & regularidade fiscal e trabalf. 'sta,
conforme o caso, consistira em: (Redacgdo dada pela Lei n® 12.44t), de
2011) (Vigéncia)

{ - prova de inscﬁg'é'o rio Cadastro de Pessoas Fisicas {(CPF) o.t no
Cadastro Geral de Contribuintes (CGC);

It - prova de mscng;ao no cadastro de contribuintes estadua' ou
municipal, se houver, relativo ao domicifio ou sede do licitiinte,



pertinente ao seu ramo de afividade e compativel com o obje:o
contratual; '

Ii - prova de regularidade para com & Fazenda Federal, Estadual e
Municipal do domicitio ou sede do licitante, ou outra equivalente, na
forma dalei;

IV - prova de regularidade relativa & Seguridade Social e ao Fundo ile
Garantia por Tempo de Servico (FGTS), demonstrando sifuagiio
regular no cumprimento dos encargos sociais instituidos por led.
(Redagéo dada pela Lei n° 8.883, de 1994) :

Py

V — prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Jusliga o
Trabalho, medianté a apresentagéo de certiddo negativa, nos termos
do Titulo Vil-A da Consolidagdo das Leis do Trabalho, aprovada peio
Decreto-Lei no 5.452, de 1o de maio de 1943. (Incluido pela Lei n°
12.440, de 2011) (Vigéncia) '

Art. 30. A documentagao relativa a qualificagao técnica limitar-
se-a a: (grifo n:_o_rs:.s_o),_ : _

i i o e i . :
I - fegistro ou inscrigao na entidade profissional competente;

Ji - comprovagdio de aptiddo para desempenho de atividade pertine e

,r

e. compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com 0 objsto
da licitagéo, e indicacdo das instalagoes e do aparelhamento e do
pessoal técnico adequados e disponiveis para a realizagdo do obj2to
da licitagdo, bem como da qualificagdo de cada um dos membros da
equipe técnica que se responsabilizara pelos trabalhos;

i - comprovat;éq; fornecida pelo érgdo licitante, de que recebet 0S
documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de to1as
as informagdes e das condigbes locais para o cumprimento Jas

obrigagbes objeto da licitagéo,

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em fei espe-ial,
quando for.o caso. L

artigo; no.caso das licitagdes pertinentes a obras e servigos, sera eita
por atestados fornecidos por pessoas juridicas de direito ptblict ou
‘I devidaménte ©* registrados  nas entidades  profissicnais

s ‘exigéncias a: (Redagdo dada pela Lii n®

§12 Aomprovagéo de aptidéo referida no inciso il do “caput” daste

privado;”  deidare
competentes, ‘limitadas a
8.863, de 1994) -

I - capacitagéo técnico-profissional: comprovagdo do licitante de
possuir em seu quadro permanente, na data prevista para entregi da
proposta, profissional . de nivel superior ou Outro devidarm:ente
reconhecido pela :entidade competente, detentor de atestadt de
responsabilidade tecnica por execugdo de obra ou servige: de
caracteristicas semelhantes, limitadas estas exclusivamente as
parcelas de maior relevancia e valor significativo do objet: da
licitagdo, vedadas as exigéncias de quantidades minimas ou piazos

méximos; (Incluido pela Lei n° 8. 883, de 1994}
=y Ve:ata_do)_'.;({nc{qido pela Lei n° 8.883, de 1994)



a)( Vetédo_)_. '(lriclufdé béié Lei n°® 8.883, de 1994)
h) (Vetado). (incluido-pela Lein® 8.883, de 1994)

§ 2° As parcelas dé_“.m'aior relevancia técnica e de valor significaiivo,
mencionadas no paragrafo anterior, serdo definidas no instrumento
convocatorio. (Redagdo dada pela Lei n° 8.883, de 1994)

§ 3° Serd sempre admitida a comprovagdo de aptiddo através de
cerfiddes ou atestados de obras ou servigos similares de
complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou superior.

§ 4° Nas licitagées para fornecimento de bens, a comprova;ao
de aptiddo, quando for o caso, sera feita através de atestaios
fornecidos por pessoa juridica de direito publico ou privi:do.
(grifo nosso) '

§ 5° E vedada a exigéncia de comprovagéo de atividade ouw: de
aptiddo com limitagbes de tempo ou de época ou ainda em loais
especificos, ou quaisquer outras néo previstas nesta Lei, que inibéin a
participacéo na licitagao. '

§ 6° As exigéncias minimas relativas a instafagbes de canfe.ros,
méquinas, equipamentos e pessoal técnico especializ ido,
considerados essenciais para o cumprimento do objeto da licita::o,
serdo atendidas mediante a apresentacdo de relagdo explicita ¢ da
declaragdo formal da sua disponibilidade, sob as penas ‘cabiveis,
vedada as exigéncias de propriedade e de focalizagéo prévia. '

§ 7° (Vetado). (Redagéo dada pela Lei n° 8.883, de 1 994)
|- (Vetado). (Incluido pela Lei n° 8.883, de 1994)
Ji - (Vetado). (Incluido pela Lei n° 8.883, de 1994)

§ 8° No caso de obras, servigos e compras de grande vufto, de alta
complexidade técnica, podera a Administragdo exigir dos licitant»s a
metodologia de execugdo, cuja avaliagdo, para efeito de sua aceitigdo
ou ndo, antecedera sempre a analise dos pregos e sera efeti:ada
exclusivamente por critérios objetivos.

§ 9% Entende-se por licitacdo de alta complexidade técniva aguela
que envolva alta especializacdo, como fator de exirema relevéncia
para garantir a execugdo do objeto a ser contratado, ou que prssa
comprometer a continuidade da prestagdo de servigos pubicos
essenciais.

§ 10. Os profissionais indicados pelo licitante para fins de
comprovagdo da capacitagéo técnico-profissional de que trata o irciso
I'do § 12 deste artigo dever§o participar da obra ou servigo objet» da
licitagdo, admitindo-se a substituigéo por profissionais de experiéncia
equivalente  ou  superio,  desde que  aprovada  pela
administragédo. (Incluide pela Lei n° 8.883, de 1994)

§ 11. (Vetado). (Incluido pela Lei n° 8.883, de 1994)
§ 12. (Vetado). (Inciuido pela Lej n° 8.883, de 1 994)



Art. 31. A documentagéo relativa a qualificagéo econémico-financei-a
limitar-se-4 a:

1 - balango patrimonial e demonstragbes contabeis do ultimo exercic'o
social, ja exigiveis e apresentados na forma da lei, que comprovem a
boa situagdo financeira da empresa, vedada a sua substituicdo por
balancetes. ou balangos provisorios, podendo ser atualizados por
indices oficiais quando encerrado hé mais de 3 (trés) meses da dala
de apresentagéo da proposta,

Il - certiddo negativa de faléncia ou concordata expedida pélo
distribuidor da sede da pessoa juridica, ou de execucgdo patrimoni:i,
expedida no domicilio da pessoa fisica;

Il - garantia, nas mesmas modalidades e critérios previstos no "caput”

e § 1° do art. 56 desta Lei, limitada a 1% (um por cento) do va.or
estimado do objeto da contratagéo.

§ 12 A exigéncia de indices limitar-se-4 a demonstragéo ‘la
capacidade financeira do licitante com vistas aos compromissos qie
terd que assumir caso lhe seja adjudicado o contrato, vedada a
exigéncia de valores minimos de faturamento anterior, indices Je
rentabilidade ou lucratividade. (Redagdo dada pela Lei n° 8.883, e
1994)

§ 20 A Administragdo, nas compras para entrega futura e na
execucdo de obras e Servigos, poderé estabelecer, no instrume ito
convocatorio da licitagdo, a exigéncia de capital minimo ou de
patriménio liquido minimo, ou ainda as garantias previstas no § 19 do
art. 56 desta Lei, como dado objetivo de comprovagdo da qualificag o
econémico-financeira dos licitantes e para efeito de garantia ao
adimplemento do contrato a ser ulteriormente celebrado.

§ 3° O capital minimo ou o valor do patriménio liquido a que se ref.re
o parégrafo anterior ndo podera exceder a 10% (dez por cento) do
valor estimado da contratagdo, devendo a comprovagdo ser fuita
relativamente & data da apresentagdo da proposta, na forma da lei,
admitida a atualizagéo para esta data através de indices oficiais.

§ 4° Podera ser exigida, ainda, a relagdo dos cOmMpPromis:;os
assumidos pelo licitante que importem diminuicdo da capacidiide
operativa ou absorgéo de disponibilidade financeira, calculada esta 2m
fungéo do patriménio liquido atualizado e sua capacidade de rotagén.

§ 5° A comprovagéo de boa situagéo financeira da empresa sera toita
de forma objetiva, através do célculo de indices contabeis previstos. no
edital e devidamente justificados no processo administrativo da
licitagdo que tenha dado inicio ao certame licitatério, vedadi: a
exigéncia de indices e valores ndo usualmente adotados para coreta
avaliagdo de situagdo financeira suficiente ao cumprimento Jas
obrigagdes decorrentes da licitagéo. (Redacédo dada pela Lei n° 8.4183,
de 1994)

§ 6° (Vetado). (Redagéo dada pela Lei n® 8.883, de 1994)

At 32, Os documentos necessérios & habilitagdo poderdo ser
apresentados em original, por qualquer processo de cépia autentic ada



por cartorio competente ou por servidor da administragdo ou
publicacdo em 6rgdo da imprensa oficial. (Redagdo dada pela Lei n®
8.883, de 1994)

§ 19 A documentagéo de que tratam os arts. 28 a 31 desta Lei potlerd
ser dispensada, no fodo ou em parte, nos casos de convile, concurso,
fornecimento de bens para pronta entrega e leildo. '

§ 20 O certificado de registro cadastral a que se refere o § 12 do art.
36 substitui os documentos enumerados nos arts. 28 a 31, quant: as
informacoes disponibilizadas em sistema informatizado de consulta
direta indicado no edital, obrigando-se a parte a declarar, sot as
penalidades legais, a superveniéncia de fato impeadifivo da
habilitagdo. (Redagdo dada pela Lei n® 9.648, de 1998)

§ 3° A documentagéo referida neste artigo podera ser substituida por
registro cadastral emitido por 6rgéo ou entidade publica, desde que
previsto no edital e o registro tenha sido feito em obediéncié ao
disposto nesta Lei.

§ 4° As empresas estrangeiras que ndo funcionem no Pais, tinto
quanto possivel, atenderdo, nas licitagbes infernacionais, as
exigéncias dos paragrafos anteriores mediante docume os
equivalentes, autenticados pelos respectivos consulados e traduz-dos
por tradutor juramentado, devendo ter representacdo legal no Brasil
com poderes expressos para receber citagdo e respoiider
administrativa ou judicialmente.

§ 5° Nio se exigira, para a habilitacdo de que trata este artigo, pr Svio
recolhimenfo de taxas ou emolumentos, salvo os referentes a
fornecimento do edital, quando solicitado, com os seus elemeifos
constitutivos, limitados ao valor do custo efetivo de reprodugéo griifica
da documentacéo fornecida.

§ 62 O disposto no § 42 deste artigo, no § 12 do arf. 33 e no § 2. do
art. 55, ndo se aplica as licitagbes internacionais para a aquisigai: de
bens e servicos cujo pagamento seja feito com o produto de
financiamento concedido por organismo financeiro internaciona’ de
qgue o Brasil faga parte, ou por agéncia estrangeira de coopera;ao,
nem nos casos de contratagdo com empresa esfrangeire, para a
compra de equipamentos fabricados e entregues no exterior, dusde
que para este caso tenha havido prévia autorizagdo do Chefé do
Poder Executivo, nem nos casos de aquisicdo de bens e servigos
realizada por unidades administrativas com sede no exterior.

Preliminarmente, atente-se para o fato de que a relagdo apresentada pelo
“caput” do artigo é exaustiva, isto é, ndo comporta ampliagéo, posto que o legislador determinou o turmo
“imitar-se-&". Assim, o artigo delimita o0 méximo que podera ser exigido do licitante. Vejam os Sent ores
que a lei supra mencionada veda que sejam que a Administracao imponha cldusulas que restrinjarn ou
frustrem o carater competitivo da licitagdo. ASSIM, NAO VISLUMBRO NOS ARTIGOS ACGIMA
CITADOS, PRINCIPALMENTE NC QUE SE REFERE A QUALIFICACAD NO LICITANT.: O
DOCUMENTO EXIGIDO NESTA LICITACAO, PORTANTO A EXIGENCIA DO DOCUME'E_N_'I_'_Q_._@
IRREGULAR E ILEGAL E NAO PODE SER EXIGIDO E SER OBJETO DE DESCLASSIFICAGA() DE




LICITANTES.

Trata-se de exigéncia restritiva 2 ampla participagio de empresas, que po:lem
atender a contento as exigéncias da Let e a devida participacdo no certame, pois a real finalidade a ser
perseguida em uma licitagéo de pregé@o o é a aquisicdo de produtos com o menor custo, dentro dos
padrées aceitaveis de qualidade, evitando, a todo momento, formalidades desnecessérias e almejaniio a
maior participagdo de provaveis interessados em contratar com a Administragéo, devendo ser extiry. ado
qualquer obice que impreca tal acontecimento.

Assim mantendo o edital desta forma a Administragic RECORRID A
estara ferindo quase todos os principios basicos consagrados pelo art. 3° da lei de certames: o '

isualdade, da legalidade, da moralidade, e. notadamente, o proporcionalidade e razoabilidade.

Diante do exposto, a fim de atender aos ditames legais, especificament« as
normas gue regem os procedimentos licitatorios, Requer se digne a liustre Comiss&o de Licitzgao
proceder a alteracéo do edital, ao aqui exposto exeluindo A EXIGENCIA DE DOCUMENTA&M‘_@_
ANVISA ou manter, fazendo ressalva que para os proponentes do ITEM 28 — BALANGA nzo sé/faz
necessario a apresentagdo, com a consequente reabertura de prazo para apresentacéo ios
documentos_e propostas, adequando-0 ao aqui exposto, por ser a unica forma de se evitar a ilegaliciade
e consequente nulidade do certame.

TERMOS EM QUE,

PEDE DEFERIMENTO.

Aracatuba, 21 de JANEIRO de 2019

K.C.R.S. Comercio de Equipamentos Eireli - EPP.
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' EEE KoC .ROS
I_(._C.R.S Comercio de Equipamentos Eireli - EPP

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

DECLARACAO ANVISA

K. C. R. S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP cstabelecida & AV: Marechal Mascarerthas de
Morais n°. 88, sala A, nesta cidade de Aragatuba, estado de Sdo Paulo, Inscrita no CNPJ. n.° 21 .971.041/00¢11-03 e
Inscri¢io Estadual n.° 177.338.790.110, por intermédio de seu representante legal o Sra. Karen Cristiane ‘Ribeiro
portadora da Carteira de Identidade 27.601.293-8 ¢ do CPF 277.277.558-50, DECLARA, para devido fin: que é
ISENTA DE REGISTRO NA ANVISA, DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO EXPEDIDA PELA
SECRETARIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA E LICENCA SANITARIA ESTADUsL OU
MUNICIPAL, posto que é empresa de comercio de equipamentos de medigdo e equipamentos / produtos
hospitalares (BALANCA /CARRO TRANSPORTE, ETC) e os produtos conforme informagdo e docume:itos do
fabricante, que seguem anexos, sio isentos de registro no 6rgdo da salide, pois os equipamentos nio se encontram
classificado na Tabela de codificagio de produtos médicos constantes na RDC 185 de 22/10/01, portaiito sao
isentos de registro conforme disposto no. art..25,.1°..da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, Insfrucio_
Normativa n® 2, de 31 de maio de 2011 (esta IN REGOVA A IN n° 7, de 07 de junho de 2410 e NOTA
TECNICA N° 03/2012/GOUIP/GGTRS/ANVISA. (DO

(DOCUMENTOS ANEXOS) e obedece normas € tigidas
pela Ministério da Saide e Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria. (Relagdo exemplificativa dos podutos
dispensados da manifestagio da ANVISA em anexo.)

Diz a Instrugiio Normativa n° 2, de 31 de maio de 2011:

" Art. 2° Os produtos com o uso relacionado a saiide, mas que ndo sdo passiveis de registro ou
cadastro junto a ANVISA, encontram-se indicados em uma relagdo exempilifica iva de
* produtos ndo’ considerados. prodiutos para saide disponibilizada no portal da ANVISA -
 www.anvisa.gov.br (Relagio exemplificativa dos produtos dispensados da manifest: ;G0 da
ANVISA em anexo.) ' ' R o

Os produtos estdo obrigados a aprovacio do INMVETRO (INSTITUTO NACIONAL DE METROL(GIA).
Ainda, hé'que se ressaltar que a empresa respeita as normas do Ministério da Saude (Anvisa) e o fato da auséncia
da obrigatoriedadé do registro n3o afetar em nada a qualidade dos produtos e nem a seguranga do mesmo, Uma vez
que o recebimiento’definido s¢ dara pela Equipe Técnica, devidamente qualificada.

K

Valé Féisaltar afnda’ que comoa empresa NAO E OBRIGADA A CADASTRO EM OEGAOS
SANITARIOS, também NAO estd ‘obrigada a possuir Certificado de Boas Priticas de Fabricazfo de
Produtos Médicos Conforme disposto 1o art. 1°, caput ¢ § 2° da Resolugdo n° 59 de 27 junho de 200" da
ANVISA QUE E RESTRITO A PRODUTOS OBRIGADOS A CADASTRAMENTO NA ANVISA. (DOC.
ANEXO) A RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE! 2014
Dispde sobre os Critétios para Peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial . AE) de
Empresas _tambem é clara para quais empresas sio obrigadas a possuirem AFE e conforme email $nexo a

empresa é desobrigada do registro. s o

Por ser expressio da verdade firmo o presente.
Aracatuba, 12 de marco de 2018.

K.C.R.S Comercio de Equipamentos Eireli - EPP - End: Marechal Mascarenhas de Moraes n® 88, sala A
Sl T '  CEP 16.075-370
Aragatuba < SP. Telefone — Fax +55 — (18) 3621-2782 - Insc. Est. 177.338.780.110 - C.N.P.J 21.971.041/0001-(3




M Gman Eande ltabaiana <lic.saude.ita@gmail. ;om>

SOLICITAGAO DE ESCLARECIMENTO - PP 0001/2019 - PREFEITURA L E
ITABAIANA

2 mensagens

Licitagdo - KCR Equipamentos <licitacao@kcrequipamentos.com.br> 21 de janeiro de 2019 12:23
Para: lic.saude.ita@gmail.com

Cc: Karen - KCR Equipamentos <karen@kcrequipamentos.com.br>

AO

MUNICIPIO DE ITABAIANA

Ref. PREGAO PRESENCIAL N° 001/2019

ESCLARECIMENTO

K. C. R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LTDA,
estabelecida @ AV: Marechal Mascarenhas de Morais n°. 88, nesta cidade de
Aracatuba, estado de Sao Paulo, Inscrita no CNPJ. n.° 09.251.627/0001-90, v:zm
atraves desta, esclarecer, a seguinte questo:

NO ITEM 28 PRECISAMOS SABER SE EXIGE QUE A
REFERIDA BALANCA SEJA APROVADA PELO INMETRO E QUAL O VALOR DA
MESMA, PARA PODERMOS MELHOR IDENTIFICAR.

EM RAZAO DISSO, SOLICITA ESCLARECIMENTO.

Nestes Termos,

AGUARDO.

Aracatuba/SP, 18 DE JANEIRO DE 2019
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¢ RINDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIREL! EPP
MARCOS RIBEIR@ JUNIOR

CARGC: SOCIO

CPF: 226.722.708-80

RG: 27.601.292-6

Setor de Licitacio

(18) 3621-2782

K C R KCR Equipamentos
L ' Tof {18) 3621 2782 - Fax |18} 2629 2782

Equipamentos kerEkeraqitipamentos.com.br

3 anexos

0 CONTRATO SOCIAL KCR AUTENTICADO DIG.PDF
1 1463K

a CNPJ KCR.PDF
87K ‘

) RG JUNIOR AUTENTICADO DIG.PDF
! 825K

Satide ltabaiana <lic.saude.ita@gmail.com> 22 de janeiro de 201¢: 13:38
Para: Licitagao - KCR Equipamentos <licitacao@kcrequipamentos.com.br>

Boa Tarde!
Como em contato ao telefone, informamaos que no edital ndo especifica por parte dos responsaveis
técnicos, se a balanca deve ser registrada no INMETRO, sendo assim, nao podemos exigir que a
empresa apresente balangas com o devido registro.
Aproveitamos para informar que esta sendo analisa a impugnagao do edital, 0 que pode ocasionar erl
alteragéo do item.
Setor de Licitagdes / Fundo Municipal de Satde de tabaiana
lic saude. ta@gma.com / 79 34314923 / K 9 88624711

- Prefeitura Municipal de itabaiana
Estado de Sergipe _
Av. Verador Olimpio Grande, n°. 133 - Bairro Porio

‘:“" it A_‘g'j ’/ CEP 4951 0-200
STRBARNATES T g tabaiana.se.govbr




