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Prefeitura Municipal de Itaituba

RESPOSTA A IMPUGNACAO AO EDITAL

Referéncia: Pregdo Eletronico n® 022/2026 - PE

Impugnante: K. C. R. S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP
Assunto: Resposta a Impugnacao ao Edital — Itens 74, 76 e 77 (Balangas)

O Pregoeiro do Municipio de Itaituba, no uso de suas atribui¢des legais e regimentais,
vem, em atencdo a impugnagdo tempestivamente apresentada pela empresa K. C. R. S.
Comércio em face do Edital do Pregao Eletronico SRP n° 022/2026, especificamente quanto
aos Itens 74, 76 e 77 (Balangas), e ap6s detida andlise dos argumentos expendidos e da farta
documentagdo que instruiu o petitdrio, manifestar-se nos seguintes termos.

I- DA ADMISSIBILIDADE

A impugnacao foi apresentada dentro do prazo legal, por parte legitima e devidamente
identificada, razdo pela qual conhecemos do presente recurso administrativo, passando-se a
analise do mérito.

I1 - DA ANALISE DO MERITO
2.1. Sintese dos argumentos da Impugnante

A empresa K. C. R. S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI — EPP sustenta,
em apertada sintese, que:

1. As balangas (Itens 74, 76 e 77) ndo sdo produtos sujeitos a registro na ANVISA, por
for¢a do art. 25, §1°, da Lei n°® 6.360/76, da RDC n° 185/2001 e da Nota Técnica n°
03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA, que expressamente excluem tais equipamentos do
rol de produtos para saude;

2. A exigéncia de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Alvara Sanitério ¢ ilegal, pois
a RDC n° 16/2014 da ANVISA nao obriga empresas que comercializam balancas a
possuirem tais documentos, e a propria Vigilancia Sanitaria declarou a impugnante
isenta de licenca de funcionamento;

3. Os documentos exigidos ndo constam do rol taxativo dos artigos 62 a 70 da Lei n°
14.133/2021, configurando exigéncia que extrapola os limites legais e viola os
principios da legalidade, isonomia, razoabilidade, proporcionalidade e competitividade;

4. A exigéncia restringe indevidamente o carater competitivo do certame, em afronta ao
art. 9°, inciso I, alineas “a” e “c”, da Lei n® 14.133/2021.

Requer, ao final, a exclusdo da exigéncia de documentagdo da ANVISA para os itens
de balangas ou, subsidiariamente, a inser¢ao de ressalva expressa de que tais documentos nao
sdo exigiveis para os referidos produtos.

2.2. Do enquadramento juridico e regulatorio

Compulsando os autos ¢ a legislacao de regéncia, este Pregoeiro entende que assiste
razdo a Impugnante.
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A Lein®9.782/1999, que instituiu a ANVISA, delimita em seu art. 8°, §1°, os produtos
sujeitos a controle sanitario, entre os quais se incluem “equipamentos e materiais
médico-hospitalares, odontologicos e hemoterdpicos e de diagndstico laboratorial e por
imagem” (inciso VI). Ocorre que a propria Agéncia Reguladora, por meio da Nota Técnica n°
03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA, esclarece de forma categorica que:

o Balanga Antropométrica;
o Balanga Eletronica para Estabelecimentos de Saude;
o Balanga de Bioimpedancia;

ndo sdo consideradas produtos para saude e, portanto, ndo se sujeitam a registro, cadastro ou
qualquer forma de regularizacao perante a ANVISA.

A RDC n° 16/2014 da ANVISA, que disciplina a Autorizacdo de Funcionamento
(AFE), igualmente nao contempla a atividade de comércio de balangas como passivel de
exigéncia de AFE, sendo certo que a impugnante demonstrou, mediante declaracdo da
Vigilancia Sanitaria, ser isenta de licenga de funcionamento e de cadastro no referido 6rgao.

Por conseguinte, a exigéncia editalicia de Certificado de Registro na ANVISA, AFE e
Alvaré Sanitério para balangas carece de amparo legal e regulamentar, configurando imposi¢ao
que a propria Administragao ndo esta autorizada a fazer, por for¢a do principio da legalidade
estrita (art. 37, caput, da CF/88 e art. 5°, 11, da CF/88).

2.3. Da violacio aos principios licitatorios e a Lei n° 14.133/2021

A Lein® 14.133/2021, que rege o presente certame, estabelece no art. 5° a observancia
obrigatoria dos principios da legalidade, impessoalidade, moralidade, igualdade,
competitividade, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, entre outros.
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O art. 9°, inciso I, alineas “a” e “c”, veda expressamente ao agente publico:

“admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos que praticar, Ssituagées que:
a) comprometam, restrinjam ou frustrem o cardter competitivo do processo licitatorio;

(...)

c) sejam impertinentes ou irrelevantes para o objeto especifico do contrato.”

Exigir documentos que a legislacdo da ANVISA ndo impde, e que a propria autarquia
declara inexigiveis para o produto licitado, ¢ impor restricdo desarrazoada e desproporcional
a participagdo de licitantes, frustrando a finalidade precipua da licitacdo, que ¢ a selecao
da proposta mais vantajosa para a Administra¢do, com a maior competitividade possivel.

Quanto ao argumento de que os documentos nao constam dos artigos 62 a 70 da Lei n°
14.133/2021, cumpre reconhecer que o rol de habilitagdo ali previsto € exaustivo no que
concerne a documentacdo bésica de habilitagdo. Documentos especificos, como os da
ANVISA, somente seriam exigiveis se o objeto licitado estivesse submetido a regime de
vigilancia sanitaria — o que, como demonstrado, ndo ¢ o caso das balancas.
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III - DA DECISAO

Ante todo o exposto, tendo em vista a legislagdo aplicavel, a jurisprudéncia
administrativa consolidada e os precedentes de outros 6rgaos licitantes sobre a mesma matéria,
este Pregoeiro DECIDE:

3.1. CONHECER da impugnagao, por tempestiva e cabivel; ’
3.2. JULGAR PROCEDENTE o pedido formulado pela empresa K. C. R. S. COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS EIRELI — EPP, para:

a) Excluir a exigéncia, em relacao aos Itens 74, 76 e 77 (Balangas), dos documentos previstos
nos subitens 10.5.4.1 e 10.5.4.2 do Edital e respectivos subitens do Termo de Referéncia
(Anexo I), a saber:

e Certificado de Registro de Produto emitido pela ANVISA;
e Comprovagao de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) expedida pela ANVISA;
e Alvara de Satde/Licenga Sanitaria Municipal ou Estadual.

b) Inserir no Edital, para os itens que ndo estdo sujeitos a regime de vigilancia
sanitaria, clausula expressa de que “a exigéncia de documentagdo perante a ANVISA e de
licenga sanitaria aplica-se exclusivamente aos produtos que, por for¢a de lei ou regulamento,
estejam submetidos a controle sanitario, ndo sendo exigiveis para produtos isentos, conforme
legisla¢do da ANVISA, devendo o licitante, quando for o caso, apresentar declara¢do ou
comprovagdo de isengdo”.

3.3. DETERMINAR a retificacido do Edital, com a consequente republicagdo e reabertura
dos prazos legais, nos termos do art. 55, §1°, da Lei n® 14.133/2021, assegurando-se a todos os
interessados o direito de participar do certame em condigdes de igualdade e ampla
competitividade.

IV — CONSIDERACOES FINAIS

Esta Administracdo reafirma seu compromisso inarredavel com a legalidade,
a transparéncia e a isonomia nos procedimentos licitatorios, reconhecendo que a correcdo de
impropriedades editalicias, quando tempestivamente apontadas, constitui ndo apenas um dever
legal, mas um ato de responsabilidade com o interesse publico e com a correta aplicagdo dos
recursos do Erario.

A impugnacdo, longe de representar 0bice ao procedimento, revela-se como legitimo
exercicio do direito de peticdo e valioso instrumento de controle da legalidade e do
aperfeigoamento dos atos administrativos, contribuindo para a lisura e a eficiéncia do certame.

Assinado de formal ta1tuba-PA, 01 de junho de 2026.
RONISON AGUIAR igital por RONISON
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Ronison Aguiar Holanda
Pregoeiro Oficial da Prefeitura Municipal de Itaituba
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