N

PREFEITURA MUNICIPAL DE

ova

27

7

Crixa

A FE QUE MOVE MONTANHAS. Adm.: 2021 - 2024

9 Praga Trés Poderes S/n° Centro Nova Crixas-GO B prefeituranovacrixas@hotmail.com

ComissAo DE CONTRATAGCAO

Processo: 0012255/2024/ADM

Natureza: Pregdo Presencial 014/2024

Interessado: Secretaria Municipal de Saude

Assunto: Aquisicdo de material, hospitalar, odontolégico e laboratorial para a

manutencao das unidades de satide do Fundo Municipal de Satde de
Nova Crixas - Goias.

DECISAO IMPUGNAGCAO EDITAL PREGAO PRESENCIAL N2 014/2024
1. Do Relatério:

Cuida-se de impugna¢ao ao Edital de Pregdo Presencial, Processo
Administrativo 0012255/2024, formulada pela empresa K.C.R.S. COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP, estabelecida a AV: Marechal Mascarenhas de Morais n2. 88,
sala A, nesta cidade de Aracatuba, estado de S3o Paulo, Inscrita no CNPJ. n.221.971.041/0001-
03 e Inscrigao Estadual n.2 177.338.790.110, por intermédio de sua representante legal o Sra.
Karen Cristiane Ribeiro Stanicheski, portadora da Carteira de Identidade 27.601.293-8 e do
CPF n9. 277.277.558-50, com previsdo para ser realizado no dia 02 de setembro de 2024 as
08h:30min (horario de Brasilia)

Nos termos do disposto no art. 164 e paragrafo Unico da Lei
14.133/20211, é cabivel a impugnacao, por qualquer pessoa, do ato convocatoério do Pregdo
Presencial, até 03 (trés) dias Uteis antes da data fixada para abertura da sessdo publica.

Diante disso, considerada a peca como ato impugnatdrio oriundo de
LICITANTE, enquadrando-se no que preceitua no caput do art. 164, da Lei n? 14.133/2021, que
prevé o prazo de 03 (trés) dias Uteis anteriormente a sessdo, o que, verifica-se ter sido
atendido, j& que o documento chegou ao conhecimento do Pregoeiro e Comissdo de
Contratacdo as 11h51 min do dia 27/08/2024, portanto, antes do terceiro dia util anterior a
sessdo prevista inicialmente para o certame, qual seja, 02 de setembro de 2024 as 08h:30min
(horario de Brasilia)
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Portanto, a presente impugnacao serd recebida, vez que foi protocolizada
de forma TEMPESTIVA.

A impugnante insurgiu-se contra o Edital de Pregdao Presencial em
referéncia, argumentando que:

“.. A EMPRESA K.C.R.S é Isenta de cadastro C.E.V.S e Licenca de
Funcionamento na Vigildncia Sanitdria conforme portaria CVS m. 01, de
22 de janeiro de 2007, conforme se comprova da Declaracdo da Vigildncia
Sanitdria E RESPOSTA DA ANVISA que segue em anexo,
consequentemente sendo ISENTA DE REGISTRO NA ANVISA, DE
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO EXPEDIDA PELA SECRETARIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA E LICENCA SANITARIA ESTADUAL
OU MUNICIPAL, posto que é empresa de comercio de equipamentos de
medigdo (balangas) e até porque AS BALANCAS sdo isentas de registro no
drgdo da saude, pois os equipamentos ndo se encontram classificado na
Tabela de codificagdo 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 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
Vigildncia Sanitdria (Anvisa) é uma autarquia sob regime especial, ou seja,
uma agéncia reguladora que tem como campo de atuagdo todos os
setores relacionados a produtos e servigcos que possam afetar a saude da
populagcdo brasileira. Sua competéncia abrange tanto a regulagdo
sanitdria quanto a requla¢éo econémica do mercado. Além da atribuigdo
regulatoria, também é responsdvel pela coordenagcdo do Sistema
Nacional de Vigildncia Sanitdria (SNVS), de forma integrada com outros
Orgdos publicos relacionados direta ou indiretamente ao setor saude. Na
estrutura da administragdo publica federal, a Anvisa encontra-se
vinculada ao Ministério da Saude e integra o Sistema Unico de Saude
(SUS), absorvendo seus principios e diretrizes.

(...)
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A fim de elucidar a situagdo 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.Considerando: ® a Instrugdo Normativa n® 02, de 31 de
maio de 2011 apresenta a relacdo de equipamentos médicos e materiais
de uso em saude que ndo se enquadram na situagdo de cadastro,
permanecendo na obrigatoriedade de registro na ANVISA; ¢ a Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n? - 24, de 21 de Maio de 2009, estabelece o
dmbito e a forma de aplicagdo do regime do cadastramento para o
controle sanitdrio dos produtos para saude; ® a Instru¢cdo Normativa - IN
n? 13, de 22 de Outubro de 2009, dispoe sobre a documenta¢do para
registro de equipamentos médicos das Classes de Risco | e Il; » a defini¢Go
de produtos para saude expressa na RDCn?2 185, de 22 de outubro de 2001
e no MANUAL PARA REGULARIZACAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS NA
ANVISA, da GQUIP (Geréncia de Equipamentos);® o produto ou processo
de fabricagdo na qual pode apresentar risco a saude do consumidor,
paciente, operador ou terceiros envolvidos; E, finalmente, a dificuldade de
enquadramento de diversos produtos a geréncia por meio desta nota
técnica esclarece o entendimento sobre o enquadramento sanitdrio de
diversos produtos.

Produtos ndo Considerados Produtos para Saude:

1. Balan¢a Antropométrica

2. Balancga Eletrénica para Estabelecimentos para saude
3. Balanga de Bioimpeddncia (Doc. Anexo)

(..)

Os produtos estdo obrigados a aprovacdo do INMETRO (INSTITUTO
NACIONAL DE METROLOGIA). Ainda, hd que se ressaltar que a empresa
respeita as normas do Ministério da Saude (Anvisa) e o fato da auséncia
da obrigatoriedade do registro ndo afetard em nada a qualidade dos
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produtos e nem a seguranga do mesmo, uma vez que o recebimento
definido se dard pela Equipe Técnica, devidamente qualificada.

(..)

Ndo pode a licitagdo exigir um documento para a empresa KCR que a Lei
ndo obriga a empresa a possuir. No que tange a exigéncia do Registro no
Ministério da Saude — Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA)
0 ITEM 68- BALANCA E EQUIPAMENTOS que participaremos esclarecemos
que o ramo de atividade exercido pela mesma, é isenta de Licenca de
Funcionamento e Cadastro neste orgdo, conforme documento do
Ministério da Saude conforme documento jd juntado, e os produtos
fabricados e comercializados, ndo sdo passiveis de registro junto a
ANVISA/ Ministério da Saude, pois os equipamentos ndo se encontram
classificado na Tabela de codifica¢do de produtos médicos constantes na
RDC 185 de 22/10/01, portanto sdo isentos de registro conforme disposto
no art. 25, 12., da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976:

(..)

Isso, ja que ndo houve correta individualizagdo dos produtos e
fornecedores. As balancas ndo estao vinculadas ao Conselho Regional de
Farmdcia e tampouco por responsdvel técnico.

Sdo produtos de ramos diversos. As balan¢as antropométricas sdo
fiscalizadas pelo INMETRO (IPEM de cada Estado), para que apds a
conclusGo do produto, sejam aferidas e testadas, para o correto
funcionamento. Assim, os produtos que serdo ofertados pela Impugnante,
respeitam todas as normas vigentes, possuindo o selo do INMETRO.

Essas exigéncias afrontam os principios que norteiam a licitagdo publica,
visando favorecimento apenas das empresas que possuem o Certificado
de regularidade da Farmdcia e Responsdvel Técnico, mesmo que a
legislacdo ndo os exija. Portanto acaba por haver um direcionamento da
licitagdo, restringindo a competicdo que é o principal objetivo da licitacéo.
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(..)

Diante do exposto, a fim de atender aos ditames legais, especificamente
as normas que regem os procedimentos licitatdrios, Requer se digne a
llustre Comissdo de LicitagGo proceder a alteragdo do edital, ao aqui
exposto excluindo A EXIGENCIA DE DOCUMENTACAO DA ANVISA ou ,
manter fazendo ressalva que para os proponentes do ITENS ACIMA
MENCIONADOS( BALANCA e equipamentos) ndo se faz necessdrio a
apresentagdo, com a consequente reabertura de prazo para
apresentagdo dos documentos e propostas, adequando-o ao aqui
exposto, por ser a unica forma de se evitar a ilegalidade e consequente
nulidade do certame.

E o que interessa a guisa de relatdrio, passamos a opinar.

2. Da Fundamentagao:

Preliminarmente, conhego a impugnacdo por ser tempestiva e por ter
obedecido a forma eletronica de interposicao, atendendo assim as disposi¢cdes editalicias
pertinentes.

Analisando o arrazoado apresentado pela empresa impugnante
vislumbra-se realmente que razdao nenhuma lhe assiste, conforme se vera adiante.

Cumpre registrar que a Administracdo Municipal, quando da elaboracdo
de seus processos licitatérios, alinha-se ao cumprimento dos principios norteadores da
Administracdo Publica, elucidados no art. 37, caput, da Constituicdo Federal de 1988 e art. 5°
da Lei n° 14.133/2021, especialmente, no que se refere a legalidade do referido ato
administrativo e respeito aos principios da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da
publicidade, da eficiéncia, do interesse publico, da probidade administrativa, da igualdade,
do planejamento, da transparéncia, da eficacia, da segregacdo de fung¢des, da motivacdo, da
vinculagdo ao edital, do julgamento objetivo, da seguranca juridica, da razoabilidade, da
competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da economicidade, primando pela
garantia da exceléncia e eficiéncia da qualidade dos produtos e dos servicos a serem
prestados.
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Naturalmente, levando-se em conta a natureza de cada objeto, os
procedimentos licitatdrios ficam sujeitos a possiveis corre¢des e ajustes, razdo pela qual o
legislador franqueou aos interessados a possibilidade de impugnacao e da utilizacdo das vias
recursais proprias, dando a Administracdo a possibilidade de analisar e corrigir falhas, o que
nado é o caso em questao.

E sabido que a Administracdo Publica em consonancia ao ordenamento
juridico, buscando maxima observancia aos ditames constitucionais de legalidade, moralidade
e impessoalidade dos atos administrativos, tendo em vista que esta Lei Fundamental
consagra, em seu art. 37, XXI, a obrigatoriedade da licitagdo publica para a contratacdo de
obras, servicos, compras e alienacdes, deve firmar em seus editais termos que corroborem
com esses principios.

O art. 59, §19, inciso |, da Lei Federal n? 14.133/2021 estabelece que é
vedado ao agente publico designado para atuar na area de licitagdes e contratos, ressalvados
0s casos previstos em lei, admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos que praticar, situagdes
que: a) comprometam, restrinjam ou frustrem o carater competitivo do processo licitatdrio,
inclusive nos casos de participa¢do de sociedades cooperativas; b) estabelecam preferéncias
ou distincGes em razdo da naturalidade, da sede ou do domicilio dos licitantes; c) sejam
impertinentes ou irrelevantes para o objeto especifico do contrato;.

No presente caso, observa-se que a impugnacao apresentada nao traz
qgualquer inovacao juridica ao processo de licitacdo, ndo se vislumbrando possibilidade de
acolhimento, uma vez que as alegacdes apresentadas trazem argumentos de ordem propria
e exclusiva da impugnante, tendo em vista que outras empresas apresentaram propostas
comerciais utilizadas para parametrizacao dos precos contidos Pregao Presencial.

Salientamos que os descritivos técnicos e as disposicoes do Edital, bem
como a Minuta do Edital foram previamente analisados pela Consultoria Juridica da Prefeitura
Municipal, quanto aos requisitos de legalidade das clausulas ali dispostas.

Todavia, cabe a Administracao a premissa de propiciar as condi¢cdes para
gue se garanta a ampla disputa e a busca pela proposta mais vantajosa a sua aquisicdo, sob
risco de incidir em ilegalidade, tornando a retificacdo do Edital imperativa.
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Nesse sentido, entendemos serem fundamentadas as razdes da
Impugnante, ndo havendo impedimentos a altera¢cdo que propiciara uma maior capacidade
de disputa a aquisicao pretendida.

Realmente comprovamos que o item 68 é isento de registro, sendo que
em relacdo ao Alvard Sanitdrio e a autorizacdo de funcionamento de empresa (AFE), expedida
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do Ministério da Saude, foi evidenciado
que para o fornecimento de alguns itens constantes no presente processo, as empresas nao
necessitam de tais documentos.

Realmente as Balancas utilizadas exclusivamente para fins domésticos
ndo estdo sujeitas ao controle metroldgico legal. Estdo sujeitos ao controle metrolégico legal
os instrumentos de pesagem ndo automdticos utilizados nas finalidades previstas no
regulamento técnico metroldgico aprovado pela Portaria Inmetro n2 236/1994.

Desse modo, quando se tratar de Equipamentos/Produtos Médicos, que
ndo estdo sujeitos ao regime da ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, ou seja,
ndo registrados e ndo cadastrados, deverdo conter as Especificacdo dos
Equipamentos/Produtos Ofertados, mencionando marca, modelo e declarando-se
dispensados ao invés de mencionar o nimero do Registro no Ministério da Saude.

Quando se tratar de Equipamentos/Produtos Médicos, sujeitos ao regime
da ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, a empresa vencedora devera fornecer
no ato da entrega dos Equipamentos/Produtos, o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo,
conforme resolucdo vigente da ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria.

Realmente a empresa impugnante esta isenta de Registro na Anvisa, de
Autorizacdo de Funcionamento expedida pela Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria e
Licenca Sanitdria Estadual Ou Municipal, posto que é empresa de comercio de equipamentos
de medi¢do (balangas) e até porque AS BALANCAS sdo isentas de registro no 6rgdo da saude,
pois 0s equipamentos ndao se encontram classificado na Tabela de codificagdao de produtos
médicos constantes na RDC 185 de 22/10/01, conforme disposto no art. 25, 12., da Lei n®
6.360, de 23 de setembro de 1976 e NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA.
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Frente ao exposto, solicitamos publicagdo de errata (Adendo
Modificador), a fim de excluir a exigéncia de apresentacdo de autorizacdo de funcionamento
de empresa (AFE), expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do
Ministério da Saude para o item 68 e para aqueles que forem dispensados, assim como,
adequagdo da redagdo do Edital (D - HABILITACAO QUALIFICACAO TECNICO-OPERACIONAL -
ARTIGO 67, LEI FEDERAL 14.133/2021), em relagdo aos itens D.2, D.3, D.4, D.5 e D.6, da
seguinte forma:

D.2 - Autorizagdo de Funcionamento de Empresa - AFE, expedida pela
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria — ANVISA, da sede do licitante, quando for exigido.

(...)

D.3 - Autorizagdo de funcionamento expedida pela ANVISA — Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria/Ministério da Saude, quando for exigido;

D.4 - Autorizagdo especial para produgédo/distribuicio e ou
comercializagdo de acordo com a Portaria Secretaria de Vigildncia Sanitdria/Ministério da
Saude SVS n2 344/98, para os itens de controle especial e quando assim for exigido;

D.5 - Licenga sanitdria em vigor, emitida pela autoridade Municipal ou
Estadual, conforme o caso;

D.6 - Certificado de responsabilidade técnica, expedido pelo Conselho
Regional de Farmdcia, dentro da validade, quando for exigido; {(...)

3. Conclusao:

Por todo o exposto, conhego da impugnagao por ser tempestiva, para no
mérito, DECIDIR PELA PROCEDENCIA PARCIAL dos pedidos pleiteados pela Impugnante,
alterando-se Edital nos itens acima declinados, na forma transcrita no bojo deste julgamento,
ficando mantidos todos os demais termos do Edital de Pregdo Presencial. Todavia, em razao
da urgéncia da Secretdria Municipal de Saude, decide por manter inalterada a data da sessao,
por ser de urgéncia as aquisicdes e por entender que as altera¢gdes ndo influenciardao na
formulacdo das propostas, ndo acatando os efeitos suspensivos da impugnacdo, porém
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reafirmando pela ndo exigéncia da apresentacdo dos documentos de Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) emitida pela ANVISA dos itens isentos de registro, (que ndo sdo
regulados pela Anvisa e/ou que n3o sdo considerados produtos para a saude), todavia, fica a
cargo das licitantes comprovar que o produto ndo estd sob controle sanitario.

Dé-se ciéncia a empresa impugnante.

Nova Crixds, 29 de agosto de 2024.

VALDEIR BATlSTA DE Assinado de forma digital por
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Valdeir Batista de Medeiro
Pregoeiro
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