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GESTAO 2025-2028

DECISAO SOBRE IMPUGNACAO AO EDITAL
PREGAO ELETRONICO SRP N° 006/2026

IMPUGNANTE: K.C.R.S. Comércio de Equipamentos EIRELI -  EPP
OBJETO: Aquisicio de equipamentos hospitalares, materiais médico-cirurgicos e
materiais/equipamentos laboratoriais para atender as unidades de saude vinculadas a Secretaria
Municipal de Satde de Fernando Pedroza/RN.

I — RELATORIO

Trata-se de impugnagdo ao Edital do Pregdo Eletronico SRP n°® 006/2026,
apresentada pela empresa K.C.R.S. Comércio de Equipamentos EIRELI - EPP, em face de
exigéncias editalicias relacionadas a apresentagdo de documentacdo sanitéria, especialmente
registro/cadastro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, Autorizacdo de
Funcionamento — AFE, alvara/licenca sanitaria ¢ documentos correlatos.

A impugnante sustenta, em sintese, que pretende participar do certame para o
fornecimento de itens relativos a balangas/equipamentos antropométricos, alegando que tais
produtos ndo estariam sujeitos a registro/cadastro junto a ANVISA, tampouco exigiriam AFE
ou licenga sanitaria da empresa fornecedora, por se tratar de equipamentos de medicao
submetidos, quando aplicavel, ao controle metrologico do INMETRO/IPEM.

Alega, ainda, que a exigéncia genérica de documentacdo sanitaria, caso aplicada
indistintamente as balangas e aos equipamentos antropométricos, restringiria indevidamente a
competitividade, afrontando os principios da legalidade, razoabilidade, proporcionalidade,
competitividade, isonomia e selecdo da proposta mais vantajosa.

Ao final, requer a alteracdio do edital para exclusdo da exigéncia de
documentacdo da ANVISA ou, subsidiariamente, que seja feita ressalva quanto a sua nao
aplicacdo aos itens relativos a balangas/equipamentos antropométricos, com consequente
reabertura de prazo.

E o relatorio. Passo a analise.
II — DA ADMISSIBILIDADE E TEMPESTIVIDADE

Inicialmente, verifica-se que a impugnacao foi apresentada em 02/06/2026,
conforme registro constante do Portal de Compras Publicas.

O edital prevé a abertura da sessdo publica para o dia 12/06/2026, bem como
prazo-limite para apresentacdo de impugnagdes até 09/06/2026.
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Nos termos do art. 164 da Lei n® 14.133/2021, qualquer pessoa ¢ parte legitima
para impugnar edital de licitacdo por irregularidade ou para solicitar esclarecimento sobre seus
termos, devendo protocolar o pedido até 3 dias uteis antes da data de abertura do certame,
cabendo a Administragao responder no prazo legal.

Assim, conheco da impugnagdo, por ser tempestiva.
I — DA CONTROVERSIA

A controvérsia consiste em definir se as exigéncias editalicias relativas a
documentacdo sanitaria — tais como registro/cadastro junto a ANVISA, AFE, alvara ou licenga
sanitaria — devem ser aplicadas indistintamente a todos os itens e lotes do certame, inclusive
ao Lote 02, referente a equipamentos de avaliacdo antropométrica e medidas clinicas, ou se
devem incidir apenas quando houver efetiva exigéncia legal ou regulamentar aplicavel ao
produto, item, lote ou atividade empresarial correspondente.

O objeto do certame ¢ amplo e contempla a aquisicdo de equipamentos
hospitalares, materiais médico-cirurgicos e materiais/equipamentos laboratoriais destinados ao
atendimento das unidades de satide do Municipio.

Desse modo, trata-se de contratagdo composta por itens de naturezas distintas,
alguns sujeitos a regime sanitario especifico e outros submetidos a controles diversos, como
controle metrologico, técnico ou de conformidade.

IV — DO MERITO

A Administracdo Publica, especialmente em contratacdes destinadas a area da
saude, deve zelar pela seguranga, regularidade e conformidade dos produtos adquiridos, sendo
juridicamente legitima a previsdo editalicia de exigéncias sanitdrias para os itens que
efetivamente estejam sujeitos a regulamentagao da ANVISA, da Vigilancia Sanitaria ou de
outro 0rgao competente.

Contudo, tais exigéncias ndo podem ser aplicadas de forma automatica, absoluta
e indistinta a todos os produtos do certame, sob pena de impor obrigacdo documental sem
correspondéncia com a legislacdo aplicédvel ao produto ofertado ou a atividade exercida pela
licitante.

A qualificagdo técnica e os documentos de regularidade exigidos em licitacdo
devem guardar pertinéncia direta com o objeto contratado, observando os principios da
legalidade, razoabilidade, proporcionalidade, competitividade, julgamento objetivo, isonomia
e sele¢dao da proposta mais vantajosa, previstos no art. 5° da Lei n® 14.133/2021.

No caso especifico do Lote 02 — Equipamentos de Avaliacao
Antropométrica e Medidas Clinicas, o edital prevé itens como balanca antropométrica digital,
estadiometros e trena antropométrica. Em relacdo a balanga antropométrica digital, o proprio
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instrumento convocatorio exige registro no INMETRO. Para balangas pediatricas, quando
previsto no edital, prevalece a exigéncia de registro no INMETRO e aferi¢ao pelo IPEM.

Assim, para tais equipamentos, o proprio edital ja direciona a analise de
conformidade ao controle técnico/metrologico pertinente, sem prejuizo de eventual analise
sanitaria apenas se o produto ofertado, por suas caracteristicas especificas, finalidade ou
enquadramento regulatdrio, estiver sujeito a regularizagdo junto a ANVISA ou a Vigilancia
Sanitéria.

Portanto, assiste razdo parcial a impugnante quando sustenta que a
documentacdo sanitaria ndo deve ser exigida para produtos que, por sua natureza e
enquadramento legal, ndo estejam sujeitos ao regime de regularizagdo sanitéria.

Por outro lado, ndo procede o pedido de exclusdo integral da exigéncia do edital,
pois o certame contempla outros itens hospitalares, médico-cirargicos e laboratoriais que
podem, conforme sua natureza, finalidade e regulamentacdo especifica, estar sujeitos ao
controle sanitario. Nesses casos, a Administragdo poderd e devera exigir a documentagdo
pertinente, desde que compativel com o item/lote ofertado e com a legislagdo vigente.

Dessa forma, a interpretacao correta do edital ¢ a de que as exigéncias de alvara
sanitario, licenca sanitdria, AFE, registro/cadastro/regularizacio junto a ANVISA ou
documentos equivalentes somente serao exigidas quando forem legalmente aplicaveis ao item,
lote, produto ou atividade empresarial correspondente, ndo incidindo sobre produtos isentos,
dispensados ou ndo sujeitos ao regime de vigilancia sanitéria.

V — DA CERTIDAO DE REGULARIDADE TECNICA DO CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA

Quanto a alegacdo relativa a Certiddo de Regularidade Técnica expedida por
Conselho Regional de Farmicia, ndo se identifica pertinéncia dessa exigéncia para o
fornecimento de balangas/equipamentos antropométricos, quando tais produtos nao estiverem
vinculados a atividade farmacéutica ou a responsabilidade técnica dessa natureza.

Assim, fica esclarecido que eventual documentagdo profissional especifica
somente sera exigida quando houver pertinéncia direta com o item/lote ofertado e previsao legal
ou regulamentar aplicavel.

Desse modo, ndo se exigird Certiddo de Regularidade Técnica expedida por
Conselho Regional de Farmécia para produtos que ndao estejam vinculados a atividade
farmacéutica, responsabilidade técnica farmacéutica ou legislagdo especifica que imponha tal
requisito.

VI — DO ALCANCE DO ESCLARECIMENTO INTERPRETATIVO
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Para fins de julgamento das propostas e analise da habilitacao, fica esclarecido a
todos os interessados que:

a) as exigéncias relativas a registro/cadastro/regularizacdo junto a ANVISA,
AFE, licenca sanitdria, alvara sanitario ou documentos equivalentes somente serdo exigidas
quando houver previsdo legal ou regulamentar aplicavel ao produto, item, lote ou atividade
empresarial correspondente;

b) para produtos ndo sujeitos a regularizacdo sanitdria, sera admitida a
comprovagao da isen¢do, dispensa ou ndo enquadramento por meio de documento oficial,
consulta publica, manifestagdo do 6rgdo competente, norma regulatoria aplicavel ou declaragao
da licitante acompanhada de elemento técnico idoneo;

¢) em relacio ao Lote 02, especialmente quanto as balancas/equipamentos
antropométricos descritos no edital, prevalecerio as exigéncias técnicas/metrolégicas
constantes do instrumento convocatorio, notadamente INMETRO e, quando previsto,
afericdo pelo IPEM;

d) a auséncia de registro/cadastro na ANVISA, AFE, licenga sanitaria ou alvara
sanitario nao sera motivo de inabilitacdo ou desclassificagdo quanto aos itens/lotes que nao
estejam legalmente sujeitos a tais exigéncias;

e) para os demais itens/lotes que se enquadrem como produtos sujeitos ao regime
de vigilancia sanitaria, permanece exigivel a documentacao sanitaria pertinente, nos limites da
legislagao aplicavel;

f) eventual documentacdo profissional especifica, inclusive Certiddo de
Regularidade Técnica expedida por Conselho Profissional, somente sera exigida quando houver
pertinéncia direta com o item/lote ofertado e previsdo legal aplicavel.

VII — DA DESNECESSIDADE DE ALTERACAO FORMAL DO EDITAL E DE
REDESIGNACAO DA SESSAO

A presente decisdo nao promove alteracao substancial do edital, ndo modifica o
objeto, ndo altera o critério de julgamento, ndo muda a forma de adjudicacdo, ndo modifica as
especificagdes técnicas dos itens, ndo altera a forma de apresentagdo das propostas e ndo cria
nova obrigacao aos licitantes.

Trata-se de esclarecimento interpretativo vinculante, destinado apenas a
explicitar que as exigéncias sanitdrias constantes do instrumento convocatorio devem ser
aplicadas conforme a legislagdo de regéncia de cada produto, item, lote ou atividade
empresarial, e ndo de maneira indistinta a todos os itens do certame.

A interpretacdo ora firmada decorre dos proprios principios da legalidade,
razoabilidade, proporcionalidade, competitividade, julgamento objetivo e selecao da proposta
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mais vantajosa, nao havendo inovagdo editalicia, mas apenas delimitacdo do alcance de
clausulas ja existentes.

Nos termos do art. 55, §1°, da Lei n® 14.133/2021, eventuais modificagdes no
edital implicam nova divulgacdo e reabertura dos prazos, exceto quando a alteragdo nao
comprometer a formulacao das propostas.

No presente caso, como nao ha alteragdo do edital capaz de comprometer a
formulagdo das propostas, mas apenas esclarecimento acerca da aplicagdo das exigéncias
documentais conforme a legislagdo especifica de cada item, ndo ha necessidade de republicagdo
do instrumento convocatodrio, suspensao do certame ou redesignagdo da data da sessdo publica.

Assim, mantém-se a sessao publica na data e horario originalmente designados.
VIII — DECISAO

Diante do exposto, CONHECO da impugnacdo apresentada pela empresa
K.C.R.S. Comércio de Equipamentos EIRELI - EPP, por ser tempestiva, e, no mérito,
JULGO-A PARCIALMENTE PROCEDENTE, exclusivamente para PRESTAR
ESCLARECIMENTO INTERPRETATIVO VINCULANTE, sem alteracdo formal do
edital.

Fica esclarecido que as exigéncias de alvara sanitario, licenca sanitaria,
Autoriza¢io de Funcionamento — AFE, registro/cadastro/regulariza¢io junto a ANVISA
ou documentos equivalentes somente serdo exigidas quando forem legalmente aplicaveis
ao item, lote, produto ou atividade empresarial correspondente, nido incidindo sobre
produtos isentos, dispensados ou nao sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria.

Em relacao ao Lote 02, especialmente quanto as balanc¢as/equipamentos
antropométricos descritos no edital, a exigéncia de documentacio sanitaria da ANVISA
nao sera aplicada quando demonstrado, por meio idoneo, que o produto ofertado niio esta
sujeito a regularizacdo sanitaria, permanecendo exigiveis as comprovacoes
técnicas/metrologicas previstas no edital, como INMETRO e, quando aplicavel, aferi¢ao
pelo IPEM.

Mantém-se, contudo, as exigéncias sanitarias para os demais itens/lotes que, por
sua natureza, finalidade ou regulamentacao especifica, estejam sujeitos ao regime de vigilancia
sanitaria.

Fica igualmente esclarecido que eventual Certiddo de Regularidade Técnica
expedida por Conselho Regional de Farmacia ou outro Conselho Profissional somente sera
exigida quando houver pertinéncia direta com o item/lote ofertado e previsdo legal ou
regulamentar aplicavel, ndo sendo exigivel para produtos que ndo estejam vinculados a
respectiva atividade profissional regulamentada.
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Indefiro o pedido de exclusao integral das exigéncias sanitarias do edital,
bem como o pedido de alteracio formal do instrumento convocatorio, suspensio,
republicacio ou redesignaciao da data da sessdo publica, uma vez que a presente decisao
possui natureza meramente interpretativa e esclarecedora, sem modificacdo do objeto,
das especificacoes técnicas, do critério de julgamento, da forma de adjudicacio ou das
condi¢oes de formulacio das propostas.

Publique-se a presente decisdo no Portal de Compras Publicas, dando-se ciéncia
aos interessados.

Mantém-se a sessao publica na data e horario originalmente designados.

Fernando Pedroza/RN, 03 de junho de 2026.
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