Ao
Municipio de Igarapava, Estado de Sao Paulo

Ref.: Interposicao de Recurso

Pregao Eletronico n.2 35/2025
Processo Administrativo n.2 768/2025

A empresa PATERMED PRODUTOS PARA SAUDE LTDA, pessoa juridica de Direito Privado
inscrita no CNPJ sob o n.2 58.011.241/0001-16, com sede na Tv. Chile, 120, Loja 04, Cidade
Jardim, S3o José dos Pinhais/PR, CEP: 83035-200, devidamente representada neste ato por Lucas
Praxedes Tuchinski, portador da Carteira de Identidade n.2 12.870.430-2 e do CPF n.¢
108.094.809-05, vem tempestivamente, com base na Lei Federal n? 14.133/21 de 01 de abril de
2021, apresentar junto a essa respeitosa Comissao de Licitagdo o seguinte:

RECURSO ADMINISTRATIVO

A empresa PATERMED PRODUTOS PARA SAUDE LTDA em diante denominada Recorrente,
vem respeitosamente perante a comissao de licitacdo do Municipio de Igarapava - SP, opor-se a
Decisdo do Sr. Pregoeiro, face a classificacdo da licitante abaixo:

Item 106:
12. CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA, inscrita no CNPJ sob o n.2 10.735.873/0001-04;
1 — SINTESE DOS FATOS

O Municipio de Igarapava - SP, pessoa juridica de direito publico e natureza autarquica
estadual, inscrita no CNPJ sob o n.2 45.324.290/0001-67, publicou o Edital supracitado, do tipo
menor preco unitdrio, objetivando a escolha da melhor proposta para Registro de Precos para
aquisicao, com entrega parcelada, de materiais de enfermagem para uso nas unidades de saude,
atendimentos médicos e outros, pelo periodo de 12 (doze) meses, conforme condicdes,
guantidades e exigéncias estabelecidas neste edital e seus anexos.

2 - DO DIREITO
Nos termos do art. 165 da Lei n? 14.133/2021, é assegurado aos licitante o direito de
interpor recurso contra decisdes que possam comprometer a legalidade, a isonomia e a

competitividade do certame.

Passemos a analisar a descricdo do item 106 do Edital:
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1°.

“Otoscopio portatil: especifico para examinar as partes internas e externas
do ouvido, tendo como componentes no minimo 6 espéculos com
tamanhos diversos, IGmpadas tipo LED para iluminar através do feixe de
luz concentrado e uma lente com aumento de 2,5 vezes para uma andlise
com excelente nitidez. Caracteristicas: leve e compacto. a iluminag¢do Led
Branca que proporciona uma luzbrilhante e clara transmissdo de luz por
fibra optica.Lentes com ampla visGo e zoom com apliagdo de
2,5xalimentagéo  através de 2 pilhas do tamanho @ AA,
cabometdlicodealtaqualidadeedurabilidadecomacabamento confortavel.
Tera que possuir registro na ANVISA e garantia de 1 ano.” (Edital do pregdo
eletrénico n®. 35/2025, Municipio de Igarapava - SP, pdgina 64.)

Passemos a analisar a proposta apresentada para o item 106:

CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA, ofertou a marca Mikatos, modelo Mini.

Senhores, ocorre que o modelo ofertado ndo possui transmissao de luz por fibra dptica:

ESPECIFICACOES E
CARACTERISTICAS TECNICAS

= Lente: giratorio em Policarbonato cristal com aumento de 2,5 x;

» Cabecote: termoplastico nas cores indicadas;
«Cabo:termoplastico para 02 (duas) pilhas alcalinas pequenas (tamanho AA).

- LED

= lluminagao: Luz Amarelada (LED Branco Quente)
Opcional: lluminacao Luz Branca (LED Brance Frio)

-Tensio Elétrica: 2,5V (volts);
— Corrente Elétrica: 20 mA (miliAmpéres);
— Fluxo luminoso: 15.000 mCd (miliCandelas);

- Temperatura de Cor: 3.000 K (Kelvin) - Branco Quente;
Opcional: 5.000 K {Kelvin} - Branco Frio;

«Vida Util {minima): 20.000 h {(horas).

Fonte: MIKATOS INDUSTRIA, COMERCIO, SERVICOS E
IMPORTACAO - LTDA - EPP, “INSTRUCGES DE USO OU
MANUAL DO USUARIO DO PRODUTO”: Mini Otoscopio
Mikatos - Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25

(41) 97401-2621

licitacao@patermed.com.br

Tv. Chile, n.0 120, Cidade Jardim, Loja 04

S&o José dos Pinhais-PR | CEP: 83.035-200




351201747200547/anexo/T19610582/nomeArquivo/Mini
%200toscopio%20Mikatos.pdf?Authorization=Guest
pdgina 2.

Diante das informagdes acima, solicitamos a desclassificagdo da licitante Recorrida no
presente item.

2.1 DA OFERTA MAIS VANTAJOSA E DO PRINCIPIO DA ECONOMICIDADE

O que se busca com a licitagao é a escolha da proposta mais vantajosa, para Administracao e
Administrados. O conceito de “mais vantajoso” ndao é sempre e necessariamente o de “mais barato”,
pois devemos entendé-lo a luz das exigéncias constitucionais de economicidade e eficiéncia.

As circunstancias de uma determinada situacdo especifica determina o que é mais vantajoso
no caso concreto, um equipamento, cuja capacidade de resisténcia subordina-se a um regramento
mais rigoroso e especifico, sem duvidas é mais vantajoso para a Administracdo, pois aumenta a vida
util do equipamento, uma vez que é mais resistente.

“Art. 32 - A licitacdo destina-se a garantir o principio constitucional da isonomia
e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragéo e serd processada
e julgada em estrita conformidade com os principios bdsicos da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade
administrativa, da vinculagdo ao instrumento convocatdrio, do julgamento
objetivo e dos que Ihes sdo correlatos.” (grifo nosso)

Nos termos do art. 52 da Lei n2 14.133/2021, a Administracdo Publica esta vinculada as regras
estabelecidas no Edital. O principio da vinculagdao ao instrumento convocatério impede que sejam
aceitas propostas que ndao estejam em estrita conformidade com os requisitos técnicos definidos,
além disso, o art. 46, §12 da mesma lei autoriza a desclassificacdo de propostas que ndo atendam as
exigéncias do Edital, mesmo que apresentem menor prego.

A escolha da proposta mais vantajosa esta diretamente ligada ao Principio da Economicidade
gue objetiva a minimiza¢dao dos gastos publicos, sem comprometimento dos padrdes de qualidade.
Refere-se a capacidade de uma instituicdo gerir adequadamente os recursos financeiros colocados a
sua disposicdo, buscando sempre a proposta mais vantajosa, de modo menos oneroso aos cofres
publicos, o termo menos oneroso deve ser analisado sob diversos aspectos.

Um equipamento, cuja qualidade é superior, a longo prazo é mais econdmico e vantajoso
para a Administracdo, pois o tempo de vida util serd maior, isso afeta a diminuicio compras e

gastos.

2.2 DA LICITAGAO COMO INSTRUMENTO PARA GARANTIR O INTERESSE PUBLICO
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A licitacdo é imperativa para a Administracdo Publica, sendo pressuposto daquela uma
competicdo saudavel, visando ao oferecimento a todos os interessados que satisfacam determinados
requisitos igual oportunidade, bem como a selecionar a melhor proposta que atenda aos interesses
publicos, portanto ndo se pode permitir irregularidades que maculem o processo licitatério, e o
distancie do seu principal objetivo.

Diégenes Gasparini (2000) compreende que a finalidade desse procedimento seletivo prévio,
de se buscar a proposta mais vantajosa, pode ser frustrada por vicio juridico, dando-se uma licitagao
fracassada. Nesse conceito de vicio pode-se citar a ndo vinculagdo ao Edital, instrumento com forga
de Lei entre as partes, Administracao e Licitante.

O foco da licitagdo sdo o prestigio administrativo (CRETELLA, 2001) ou a sele¢do da proposta
mais vantajosa para a Administracdo Publica e o oferecimento de igual oportunidade aos que
preenchendo determinado requisitos, desejam contratar com o Poder Publico, sem preferéncias ou
favoritismos.

Alicitacdo, assim, atende as exigéncias publicas de protecao aos interesses publicos e recursos
governamentais, ao procurar a oferta mais satisfatéria, e atende aos principios da isonomia e
impessoalidade, ao franquear a disputa do certame a todos que preencham os requisitos que se
enquadrem na demanda administrativa.

Portanto, uma vez que a Recorrida, ndo atende de forma satisfatéria ao interesse publico, é
imperiosa a sua desclassificacdo, para que a licitante que atenda o especificado, possa adjudicar o
ltem.

2.3 DA JURISPRUDENCIA DA ALTERAGAO DE MARCA/MODELO

A jurisprudéncia do Tribunal de Contas da Unido (TCU) e de tribunais estaduais é firme no
sentido de que:

- E vedada a substituicdo de marca/modelo apds a fase de lances ou julgamento, salvo se o
edital admitir expressamente a indicacdo posterior ou se houver comprovacao de que o novo item é
estritamente equivalente ou superior ao inicialmente ofertado.

- Acérddo TCU n? 1.793/2011 — Plenario: a alteracdo de marca apds a proposta caracteriza
descumprimento do edital e enseja desclassificacao.

- Acorddo TCU n2 2.622/2013 — Plendrio: admite-se substituicdo apenas quando ndo houver
prejuizo a isonomia, desde que comprovada a equivaléncia técnica e mantidas as condi¢des de
julgamento.

(41) 97401-2621
licitacao@patermed.com.br

Tv. Chile, n.0 120, Cidade Jardim, Loja 04
S&o José dos Pinhais-PR | CEP: 83.035-200




- STJ, RMS 24.013/DF: reforca que a Administragdo deve observar estritamente o edital e ndo
pode admitir alteracdo que comprometa a igualdade entre licitantes.

5 - DA FUNDAMENTAGAO JURIDICA PARA A DESCLASSIFICACAO DA PROPOSTA DA EMPRESAS
ORA RECORRIDA DO CERTAME.

Vé-se, portanto, que a proposta comerciai da empresa Recorrida foi apresentada em evidente
desacordo com as prescri¢cdes Editalicias, merecendo sofrer obrigatdria desclassificagdao no presente
certame face ao claro descumprimento das mesmas as exigéncias do Edital norteador desta licitagao,
sob pena de violacdo inquestiondvel aos principios da vinculacio ao Edital e do julgamento
objetivo, sob os quais deve pautar-se todo e qualquer procedimento licitatdrio.

Vejamos o que prescreve o art. 17 da Lei de 14.133/21, in verbis:

“Art. 17. O processo de licitacdo observara as seguintes fases, em sequéncia:

V —de habilitagao
Assim, utilizar-se de outros critérios ou modificar os ja existentes implicaria em integral
afronta ao imperioso principio do julgamento objetivo.

Vejamos, entdo, o que diz o Professor Toshio Mukai, in O novo estatuto juridico das licitagcdes
e contratos administrativos, p. 22.

“O principio do julgamento objetivo exige que os critérios de apreciagéo venham
prefixados, de modo objetivo, no instrumento convocatdrio, de tal modo que a
comissdo de julgamento reduza ao minimo possivel seu subjetivismo.”

No mesmo diapasdo, vejamos o entendimento de Roberto Ribeiro Bazzili e Sandra Julien
Miranda, in Licitacdo a Luz do Direito Positivo, p.56, ao dissertar sobre o julgamento objetivo nas
licitacGes:

“Finalmente, para a plena efetivagéo do principio em comento o julgamento deve
ser realizado com observdncia dos fatores exclusivamente previstos no ato
convocatorio. Néo basta, pois, a fixagdo do critério de julgamento; é preciso, ainda,
que sejam previstos os fatores que serdo considerados no julgamento, ajustados
aos fins almejados pela Administracdo Publica. Na atual Lei 8.666, de 1993, estes
ndo estdo elencados, devendo, pois, ser fixados no ato convocatdrio. Contudo,
uma vez estipulados no ato convocatério, o julgamento dar se d unicamente de
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acordo com eles.”

Como visto, o julgamento da proposta ndo pode dissociar-se, em momento algum, dos critérios
objetivos estabelecidos no Edital, sob pena de desviar-se do julgamento objetivo.

O que almeja a empresa ora Recorrente é que este IImo. Pregoeiro realize julgamento da
proposta em conformidade com os ditames Editalicios e parametros legais, ou seja, requer a recorrente
que este Pregoeiro baseie sua decisio de acordo com os preceitos e condicbes constantes no ato
convocatorio desta licitacdo, bem como nas determinacdes vigentes.

E neste tocante que incide precisamente o principio da vinculac3do ao Edital, o qual deve nortear
todo e qualquer procedimento licitatdrio, conforme preconiza o art. 52 da Lei n2. 14.133/2021, de 01 de
abril de 2021, que aprovou o regulamento federal para a modalidade de licitacdo denominada Pregdo na
forma Eletronica, como se vé in verbis:

“Art. 52 Na aplicagcdo desta Lei, serdo observados os principios da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da eficiéncia, do interesse publico,
da probidade administrativa, da igualdade, do planejamento, da transparéncia, da
eficdcia, da segrega¢do de fungbes, da motiva¢do, da vinculacdo ao Edital, do
julgamento objetivo, da sequranca juridica, da razoabilidade, da competitividade,
da proporcionalidade, da celeridade, da economicidade e do desenvolvimento
nacional sustentdvel, assim como as disposicoes do Decreto-Lei n? 4.657, de 4 de
setembro de 1942 (Lei de Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro).”

Assim, por esses principios, a Administracdo Publica (por meio do Pregoeiro e da Comissdo de
Licitacdo) e participantes do certame devem pautar as suas acoes pelos termos do instrumento
convocatdrio, ou seja, ndo podem agir, sob pena de violacdo a legislacdo vigente, nem além nem
aquém do estabelecido no ato convocatério.

Em observancia ao principio da vinculag¢do ao instrumento convocatodrio, a recorrente requer a
desclassificacdo das licitantes, vez que ndo pode a Administracdo Publica fixar no Edital a forma e o
modo de participacdo e no decorrer do procedimento afastar-se do estabelecido.

CELSO ANTONIO BANDEIRA DE MELO, em seu festejado Curso de Direito Administrativo, ratifica
in totum esse posicionamento legal, ao asseverar que:

“O principio da vinculagdo ao instrumento convocatorio obriga a Administragédo
a respeitar estritamente as regras que haja previamente estabelecido para
disciplinar o certame ...”. (grifo nosso)

Logo, ndo se pode aceitar produtos que ndo atendem o que foi estabelecido pela Administracdo
em seu Edital. Vez que ndo atendem ao que pressupde o instrumento convocatério, sendo que o aceite
de equipamentos com caracteristicas e/ou acessdrios inferiores ao estabelecido prejudica a participacdo
dos demais licitantes, levando vantagem no valor aqueles que ofertam em desacordo sobre os demais
participantes.
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Nessa linha de raciocinio, admitir que a Administracdo ndo se obrigue a cumprir com o que esta
explicitamente disposto no Edital, significa, em outras palavras, desrespeitar ou fulminar claramente
com o principio da vinculacdo ao instrumento convocatoério.

A propdsito, qualquer valoragcdo, além do expressamente disposto no Edital, importara na
maculacdo ao referenciado principio do julgamento objetivo, atribuindo-lhe conotacao flagrantemente
subjetiva.

Assim sendo, conforme a farta demonstracdo acima delineada, torna-se imperiosa a
desclassificacdo das empresas Recorrida no presente item.

3 - DOS REQUERIMENTOS
Ante o exposto, requer:
Diante do exposto, requer que esse ilustre Pregoeiro se digne:

1. O recebimento do presente recurso, tendo em vista que o prazo das razdes recursais é
tempestivo;

2. Nao obstante a Recorrente admita a competéncia e notério saber juridico do Senhor
Pregoeiro bem como da Equipe Técnica, data venia, a Decisdao devera ser reformada,
procedendo a DESCLASSIFICACAO da licitante RECORRIDA no presente certame tendo
em vista as desconformidades apresentadas;

3. Seja dado provimento ao presente Recurso, pela Comissdao de Licitacdo, a fim de
promover a DESCLASSIFICACAO da licitante RECORRIDA, por ser um principio de justica;

4. Subsidiariamente, caso a decisdo Recorrida ndo seja reformada, remeta o presente
Recurso a apreciacdo da autoridade superior competente, nos termos do Art. 165, § 29,
da Lei 14.133/2021.

Termos em que, pede deferimento.

S3o José dos Pinhais, 09 de dezembro de 2025
LUCAS A§sfnado de forma

PRAXEDES  piavebee "<

TUCHINSKI:10 TUCHINSKI:10809480905

Dados: 2025.12.09

809480905 23:53:57 -03'00'

Representante legal
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Oficio Interno/Memorando 7- 6.951/2025

De: Keli S.- CADME
Para: Envolvidos internos acompanhando

Data: 18/12/2025 as 12:00:09

Setores envolvidos:

RL-ACS, CADME, DS

RECURSOS P.E. 035/2025

Boa tarde prezados ,segue resposta referente ao recurso do item 106 do Despacho 1.

Keli Cristina da Silva

Anexos:
Oficio_empresa_Patermed.pdf

1Doc
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| P Wv,q Prefeitura Municipal de Igarapava
0 wivipel v CADME-Centro de Armazenamento e
0e  Distribuigdo de Material de Enfermagem e
o Oxigénio.
E-mail: casamaterialenf@outlook.com
Tel: (16) 3173-1000

Processo Administrativo: 768/2025
Modalidade: Pregao 035/20235

Objetivo: Aquisicio de materiais de enfermagem,com entregas parceladas.

A
Empresa:PATERMED PRODUTOS PARA SAUDE LTDA
Inscrita no cnpj n° 58.011.241/0001-16

Senhor(es),

Em atencdo ao questionamento apresentado por essa empresa,referente ao item 106-
Otoscopio portatil,referente 4 suposta divergéncia entre as especificagdes técnicas
previstas no edital do Pregdo 035/2025 e o item aceito durante fase de
julgamento/habilitagdo,passamos a andlise técnica.

1. Do contexto do questionamento:

A empresa alega que o item 106 - Otoscdpio portatil,apresentado pela licitante
vencedora possui especificagdes técnicas distintas daquelas prevista no edital,razdo
pela qual ndo deveria ter sido aceito.

2. Da analise técnica realizada:

Ap0s reandlise do edital,da proposta apresentada € da documentagio técnica do
produto ofertado,conluimos que :

e O edital estabelece como especificagdes minimas para o item 106-Otoscopio
portattil : especifico para examinar as partes internas e externas do ouvido,
tendo como componentes no minimo 6 espéculos com tamanhos diversos,
lampadas tipo LED para iluminar através do feixe de luz concentrado e uma
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PREFEITURA D
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G Um novo fempo,

A DE

. Prefeitura Municipal de Igarapava

CADME-Centro de Armazenamento e
moones  Distribuicdo de Material de Enfermagem e
Adm 2025/2028 Oxigén io.
E-mail: casamaterialenf@outlook.com
Tel: (16) 3173-1000

lente com aumento de 2,5 vezes para uma analise com excelente nitidez.
Caracteristicas: leve e compacto. a iluminag¢do Led Branca que proporciona
uma luzbrilhante e clara transmissdo de luz por fibra optica.Lentes com ampla
visdo e zoom com aplia¢do de 2,5xalimentagdo através de 2 pilhas do tamanho
AA, cabometdlicodealtaqualidadeedurabilidadecomacabamento confortavel. Tera
que possuir registro na ANVISA e garantia de 1 ano.

O produto apresentado pela empresa CENTRAL HOLDING LOGISTICA
LTDA,inscrita no cnpj n°10.735.873/0001-04 da marca MIKATOS,possui as
seguintes especificagdes e caracteristica técnicas: LENTE: Giratoria redonda em
Policarbonato cristal com aumento de 2,5 x; CABECOTE: Termoplastico nas
cores indicadas, CABO: Termoplastico para 02 (duas) pilhas pequenas alcalinas
(Tamanho AA). LED Iluminagdo: Luz Amarelada (LED Branco Quente)
Opcional: Luz Branca (LED Branco Frio); Tensdo Elétrica: 2,5 V (Volts);
Corrente Elétrica: 20 mA (miliAmpéres),; Fluxo Luminoso: 15.000 mCd
(miliCandelas); Temperatura de Cor: 3.000 K (Kelvin) - Branco Quente
Opcional: 5.000 K (Kelvin) - Branco Frio; Vida util: 20.000 h (horas -
minima).Acompanha: 02 - ESPECULOS REUTILIZAVEIS N°0I - 2,5 mm
(DIAMETRO) - COR: PRETA ,02 - ESPECULOS REUTILIZAVEIS N°02 - 4,0
mm (DIAMETRO) - COR: PRETA, 05 - ESPECULOS DESCARTAVEIS N°01 -
2,5 mm (DIAMETRO) - COR: CINZA ,05 - ESPECULOS DESCARTAVEIS N°02
- 4,0 mm (DIAMETRO) - COR: CINZA.

Embora haja diferenga pontual na forma de apresentacdo,nomenclatura ou
parametro técnico secundario, conforme questionamento que o item no edital em
sua nomenclatura esta descrito: a iluminacio Led Branca que proporciona
uma luz brilhante e clara transmissao de luz por fibra éptica” verifica-se que
o produto ofertado mesmo nfo sendo transmissdo de luz por fibra dptica
apresenta em sua especificacio lente giratoria redonda em Policarbonato
cristal, atendendo integralmente a finalidade ,desempenho.seguranca e
qualidade exigidos,nao comprometendo o uso assisténcial nem a rotina dos
servigos de saude do municipio.

As diferengas identificadas ndo descaracterizam.
Igarapava,18 de Dezembro de 2025.
Keli Cristina da Silva
Técnica de enfermagem

Mat:112767
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Oficio Interno/Memorando 15- 6.951/2025

De: Guilherme S. - DJ-DC
Para: Envolvidos internos acompanhando

Data: 23/12/2025 as 12:51:02

Setores envolvidos:

DJ, DJ-SCL, DS, CADME, RL-ACS, DJ-DC

RECURSOS P.E. 035/2025

Prezados,

Apos analise dos recursos apresentados e de suas consequentes manifestagdes técnicas, apresento parecer juridico
em anexo, em suma opinando por:

a) PROVIMENTO do recurso, com a consequente desclassificagdo da CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA
para o ltem 106.

b) Quanto ao Recurso da K.C.R. INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP (Item 195 - Balanga
Corporal Digital Portatil): Recomenda-se o PROVIMENTO do recurso, com a consequente desclassificagdo das
licitantes LUCIA HELENA BARBOSA DA SILVEIRA EIRELLI, MIDAS COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME e YNEMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA para o ltem 195.

¢) Quanto ao Recurso da EQUIMED EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA (ltem 213 - Detector Fetal
Portatil): Recomenda-se o INDEFERIMENTO do recurso;

d) Quanto ao Recurso da DISTRIBUIDORA ZENAS LTDA (ltem 246 - Creme Barreira): Recomenda-se o
PROVIMENTO do recurso, com a consequente desclassificagdo da SANTOS HEALTH & SAFETY COMERCIO
IMPORTACAO E SERVICOS LTDA para o Item 246.

Pelas razdes e fundamentos que integram o parecer anexo.

Guilherme Augusto Severino
Procurador Municipal

Anexos:
PARECER_PE_35 25.pdf
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PARECER JURIDICO
PROCESSO: Pregao Eletronico N° 035/2025

OI: 6.9851/2025

I. RELATORIO

Trata-se de andlise de recursos administrativos interpostos no ambito do Pregao
Eletronico n°® 035/2025 (Processo Administrativo n® 768/2025), que visa a aquisicao de
materiais de enfermagem para o Municipio de Igarapava. Quatro recursos foram
apresentados por diferentes licitantes, contestando decisdes de habilitacao ou classificacao
em itens especificos, os quais foram previamente analisados tecnicamente pelo CADME —

Centro de Armazenamento e Distribuicao de Material de Enfermagem e Oxigénio.
Os recursos sob analise sdao os seguintes:

1. Recurso da PATERMED PRODUTOS PARA SAUDE LTDA: Contesta a
classificacao da CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA para o Item 106 (Otoscdpio Portatil).

2. Recurso da K.C.R. INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI -
EPP: Contesta a classificacao das licitantes LUCIA HELENA BARBOSA DA SILVEIRA
EIRELLI, MIDAS COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME e
YNEMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA para o Item 195 (Balanga Corporal
Digital Portatil).

3. Recurso da EQUIMED EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA:
Contesta a classificagado da CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA para o Item 213
(Detector Fetal Portatil).

4. Recurso da DISTRIBUIDORA ZENAS LTDA: Contesta a classificacao da
SANTOS HEALTH & SAFETY COMERCIO IMPORTACAO E SERVICOS LTDA para o Item 246

(Creme Barreira).
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As analises técnicas do CADME foram anexadas aos autos, opinando pelo
indeferimento dos recursos da PATERMED, K.C.R. e EQUIMED, e pelo deferimento do
recurso da DISTRIBUIDORA ZENAS. O presente parecer visa a andlise juridica de tais

recursos e das manifestacdes técnicas.

II. FUNDAMENTAGAO JURIDICA

As licitacbes publicas sdo regidas por principios basilares que garantem a
probidade, a eficiéncia e, acima de tudo, a selecdo da proposta mais vantajosa para a
Administracao Publica, respeitando a igualdade de condicdes entre os licitantes. A Lei n°
14.133/2021, aplicavel ao presente caso, reitera esses principios, destacando a vinculacdao

ao instrumento convocatorio, a legalidade e o julgamento objetivo como pilares essenciais.

O Art. 5° da Lei n° 14.133/2021 dispde que: "Na aplicacao desta Lei, serao
observados os 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 segregacao de funcdes, da motivacao, da
vinculacdo ao edital, do julgamento objetivo, da seguranca juridica, da razoabilidade, da
competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da economicidade e do

desenvolvimento nacional sustentavel..."

Adicionalmente, o Art. 41 da mesma lei estabelece que a conformidade da
proposta com os requisitos do edital € um critério de julgamento, e a desclassificacdo de
propostas desconformes ou incompativeis é imperativa.

III. ANALISE DOS RECURSOS ESPECIFICOS

A. Recurso da PATERMED PRODUTOS PARA SAUDE LTDA (Item 106 - Otoscopio
Portatil)

Argumento da Recorrente: O produto ofertado pela CENTRAL HOLDING

LOGISTICA LTDA nao possui "transmissao de luz por fibra dptica", exigéncia editalicia.
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Analise Técnica (CADME): Concluiu que a diferenca é "pontual na forma de
apresentacdao, nomenclatura ou parametro técnico secundario" e que o produto atende

"integralmente a finalidade, desempenho, seguranca e qualidade exigidos".

Analise Juridica: A especificacdo de "transmissao de luz por fibra optica" no
edital ndo pode ser considerada uma mera formalidade sem relevancia. Trata-se de uma
caracteristica técnica que pode influenciar diretamente a qualidade, durabilidade e
desempenho do equipamento, conforme o uso pretendido. A vinculagao ao edital exige

que a Administracao observe rigorosamente as condicoes por ela mesma estabelecidas.

Ainda que o produto ofertado possa "atender integralmente a finalidade", a
Administracao, ao estabelecer uma especificagao técnica detalhada, cria uma expectativa
legitima para os licitantes e garante a isonomia. Permitir a aceitacdo de um produto que
nao atende a uma caracteristica expressamente exigida no edital, salvo se houver
justificativa técnica prévia e expressa que demonstre sua equivaléncia ou superioridade
inequivoca, ou que a exigéncia era excessiva ou irrelevante para o fim colimado (o que
deveria ter sido objeto de impugnacao ao edital e nao de flexibilizagao na fase de
julgamento), pode configurar violacao aos principios da vinculacdo ao instrumento

convocatorio e do julgamento objetivo.

A andlise técnica se limitou a afirmar que as diferencas nao descaracterizam o
item e que a finalidade é atendida. Contudo, ndo detalhou se a auséncia da fibra optica
representa uma equivaléncia técnica (ou superioridade) capaz de justificar a dispensa da
exigéncia editalicia, ou se a fibra Optica era uma caracteristica dispensavel desde o inicio.
A expressdao "diferenca pontual na forma de apresentacao, nomenclatura ou parametro
técnico secundario" é vaga e nao justifica suficientemente a ndo conformidade com uma

especificacao objetiva e técnica.

Considerando que a especificacdo "fibra Optica" € uma caracteristica técnica
distinta e ndao uma mera "forma de apresentagao”, a aceitacao de produto sem essa
caracteristica representa um descumprimento do edital, salvo se houver uma justificacao
técnica detalhada que demonstre que a tecnologia ofertada é equivalente ou superior e foi
explicitamente aceita pela Administracao (o0 que nao parece ser o caso aqui).
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B. Recurso da K.C.R. INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP
(Item 195 - Balanca Corporal Digital Portatil)

Argumento da Recorrente: As balangas ofertadas nao possuem certificagao
do INMETRO, que é obrigatéria para equipamentos de pesagem humana em
estabelecimentos de saude, conforme Portaria INMETRO n© 157/2022.

Analise Técnica (CADME): Defende que as balancas serdao usadas para
"finalidade assistencial e de acompanhamento, sem fins diagndsticos, terapéuticos,
periciais ou de tomada de decisdo clinica", e, com base em informacdao da ANVISA,
balangas comuns nado estariam sujeitas a registro ou regulamentagao sanitaria para esse

uso.

Analise Juridica: Este é o ponto mais critico e com potencial de ilegalidade. A
Portaria INMETRO n°© 157/2022, em seu Art. 19, estabelece que o regulamento se aplica
a instrumentos de pesagem "destinados a determinacdo da massa na pratica de
profissionais da area da saude." Ademais, o Art. 1°, §1°, "d", do Anexo I da referida
Portaria, expressamente inclui na abrangéncia da norma a "Determinacao da massa na
pratica de profissionais da area da saude no que concerne a pesagem de pacientes por
razoes de controle, de diagndstico e de tratamento".

A tentativa da anadlise técnica de distinguir o uso como "assistencial e de
acompanhamento" para fins de isencao da certificacao INMETRO, com base em uma
interpretacdo da ANVISA sobre "Produtos ndo regulados como dispositivos médicos", é
temeraria. Instrumentos de pesagem em ambiente de saude publica, ainda que para
"acompanhamento", impactam diretamente a salde dos pacientes (ex: monitoramento de
peso para dosagem de medicamentos, controle nutricional, etc.). A confiabilidade desses
dados é fundamental, e a certificacdo do INMETRO visa precisamente a garantia dessa

confiabilidade e seguranga metroldgica.

A informacdo da ANVISA sobre "Balancas, exceto as de bioimpedancia
destinadas para terapia ou diagnostico em saude" ndo anula a exigéncia do INMETRO para

instrumentos de pesagem usados por profissionais de salde, cujo objetivo é a
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determinacao da massa. O INMETRO regula a metrologia (medicao), enquanto a ANVISA
regula os produtos para saude (seguranca e eficacia clinica). As exigéncias sao
complementares. A Portaria INMETRO n° 157/2022 é bastante clara ao incluir o uso por

profissionais de salde para pesagem de pacientes.

Ainda que o edital nao tenha exigido de forma expressa a apresentacao do
certificado do INMETRO, é entendimento consolidado que a Administragdo Publica ndo
pode adquirir produtos em desacordo com normas legais e regulatérias de ordem publica,

sobretudo quando relacionadas a seguranca, saude e confiabilidade das medicoes.

A certificacdo do INMETRO, nesse caso, ndo constitui mera exigéncia editalicia,
mas sim condicao legal para a comercializacao e utilizagao do produto em estabelecimentos
de saude, sendo inaplicavel a alegacdo de uso doméstico quando a aquisicao é realizada

por ente publico, para fins institucionais.

Portanto, a interpretacao de que as balancas em questdo estariam isentas da
certificacdo INMETRO para o uso pretendido em unidades de salude é juridicamente
insustentavel. A aceitacdo de produtos nao certificados violaria o principio da legalidade e
a seguranca do cidadao, podendo acarretar responsabilidade para a Administracdo. Ha

forte indicativo para o provimento do recurso da K.C.R.

C. Recurso da EQUIMED EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA (Item
213 - Detector Fetal Portatil)

Argumento da Recorrente: O registro ANVISA do produto ofertado pela
CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA estaria cancelado.

Analise Técnica (CADME): Identificou que o argumento da recorrente se
baseava em um "erro factual", confundindo o produto ofertado (Detector Fetal Portatil,
modelo Doppler) com um oximetro de pulso, cujo registro ANVISA estava, de fato,
cancelado. A analise técnica confirmou que o Detector Fetal Portatil ofertado possui
registro ANVISA valido.
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Analise Juridica: A andlise técnica demonstrou claramente que o recurso da
EQUIMED se baseou em uma premissa fatica equivocada, confundindo o produto ofertado
com outro distinto. Sendo assim, o fundamento do recurso nao procede, e a manutencao
da classificacao da CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA para o Item 213, conforme a
analise técnica, esta em conformidade com a legalidade e o julgamento objetivo, uma vez
que o produto correto possui a devida regulamentacdo sanitaria.

Portanto, o recurso da EQUIMED deve ser indeferido.

D. Recurso da DISTRIBUIDORA ZENAS LTDA (Item 246 - Creme Barreira)

Argumento da Recorrente: O produto ofertado pela SANTOS HEALTH &
SAFETY (Hidraliv Helianto) ndo atende as especificacbes do edital (composicao,
embalagem e Funcionalidade especifica para barreira cutanea periestomal).

Analise Técnica (CADME): Concluiu que o produto da SANTOS HEALTH &
SAFETY "nao atende integralmente a finalidade desempenho, seguranca e qualidade
exigidos" e que nao atende a "demanda assistencial" especifica de barreira cuténea
periestomal, tendo uma finalidade diferente (hidratacao e protecao contra assaduras).

Analise Juridica: A manifestacdo técnica do CADME é categdrica ao afirmar
que o produto ofertado ndo atende "integralmente" as especificacoes e a "demanda
assistencial" especifica do edital. As licitacdes demandam o atendimento preciso as
especificacOes técnicas, que sao elaboradas para atender a uma necessidade publica
especifica.

A discrepancia entre a finalidade descrita no edital (barreira cutanea
periestomal) e a finalidade do produto ofertado (protegao contra assaduras e dermatites)
nao pode ser considerada uma diferenca irrelevante. O Principio da Vinculacdo ao
Instrumento Convocatorio exige a observancia das condicOes estabelecidas para garantir
a selecao da proposta mais vantajosa e a isonomia. Se a equipe técnica, responsavel por
avaliar a adequacao do material ao uso pretendido, atesta que o produto nao atende
integralmente as exigéncias e a demanda, ha um claro motivo para a desclassificacao.

Portanto, o recurso da DISTRIBUIDORA ZENAS deve ser provido, e a licitante
SANTOS HEALTH & SAFETY COMERCIO IMPORTACAO E SERVICOS LTDA deve ser

desclassificada para o Item 246.
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IV. CONCLUSAO E RECOMENDACOES

Diante do exposto e da analise juridica dos recursos apresentados, este
Procurador Juridico opina pelo que segue:

a. Quanto ao Recurso da PATERMED PRODUTOS PARA SAUDE LTDA (Item
106 - Otoscopio Portatil):

Recomenda-se o0 PROVIMENTO do recurso, com a consequente
desclassificacao da CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA para o Item 106. A
diferenca na especificacao "transmissao de luz por fibra dptica" ndo pode ser considerada
meramente secundaria ou formal sem uma robusta justificativa de equivaléncia técnica
detalhada e validada, o que ndo foi apresentado pela andlise técnica. A inobservancia
dessa especificacao viola o principio da vinculacao ao edital. Alternativamente, caso a
Administracao entenda que a funcionalidade "fibra dptica" nao era essencial, devera haver
uma revisao formal e justificada do edital (o que nao € o caso aqui, dado que a licitacao
ja estda em andamento), ou ser demonstrado por laudo técnico incontestavel que o produto
ofertado com outra tecnologia possui desempenho equivalente ou superior. Na auséncia

de tal justificativa, a desclassificacao é a medida legalmente mais segura.

b. Quanto ao Recurso da K.C.R. INDUSTRIA E COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP (Item 195 - Balanca Corporal Digital Portatil): Recomenda-
se 0 PROVIMENTO do recurso, com a consequente desclassificagao das licitantes LUCIA
HELENA BARBOSA DA SILVEIRA EIRELLI, MIDAS COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME e YNEMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA para
o Item 195. A exigéncia de certificacdo do INMETRO para instrumentos de pesagem
utilizados por profissionais de salide é expressa na Portaria INMETRO n° 157/2022 e visa
garantir a seguranca e a fidedignidade das medicoes, sendo um requisito de legalidade
inescusavel. A interpretacdo de isencao para "uso assistencial e de acompanhamento" nao

se sustenta diante da legislagao metroldgica vigente.

C. Quanto ao Recurso da EQUIMED EQUIPAMENTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA (Item 213 - Detector Fetal Portatil): Recomenda-se o

INDEFERIMENTO do recurso. A argumentacao da recorrente baseou-se em erro factual,
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uma vez que o produto ofertado pela CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA para o Item

213 possui registro ANVISA valido e foi indevidamente confundido com outro produto.

d. Quanto ao Recurso da DISTRIBUIDORA ZENAS LTDA (Item 246 - Creme
Barreira): Recomenda-se o PROVIMENTO do recurso, com a consequente
desclassificacio da SANTOS HEALTH & SAFETY COMERCIO IMPORTACAO E
SERVICOS LTDA para o Item 246. A analise técnica confirmou que o produto ofertado nao
atende integralmente as especificacbes e a demanda assistencial especifica estabelecida

no edital, o que configura descumprimento substancial do instrumento convocatdrio.

Ressalto que as recomendagdes tém por escopo resguardar a lisura do certame,
mitigar riscos de impugnagoes, evitando-se eventuais questionamentos externos, ampliando
a competitividade e fortalece a legalidade e isonomia do procedimento licitatério, além de
garantir a adequada execucao do objeto.

Registre-se, uma vez que ndao ha determinacao legal a impor a fiscalizacdao
posterior de cumprimento de recomendacOes feitas, caso sejam atendidos todos os
apontamentos realizados no presente parecer.

Salvo melhor juizo, essa é a orientacao da Procuradoria, elaborada de acordo

com os subsidios fornecidos pela Administracao.

Igarapava/SP, data do protocolo.

GUILHERME AUGUSTO SEVERINO
PROCURADOR DO MUNICIPIO
OAB/SP N° 297.773
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DECISAO DO AGENTE DE CONTRATAGCAO

PREGAO ELETRONICO N2 035/2025
PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 768/2025
RECURSO ADMINISTRATIVO ITEM 106

Eu, Sidnei Barbosa Rodrigues, Agente de Contratagdo, no uso de minhas atribuigdes,
CONHECO o recurso encaminhado, pois o documento preenche os requisitos exigidos
na legislacdo, principalmente no tocante a forma e a tempestividade.

Ante todo exposto, considerando enfaticamente o Parecer Juridico, que segue anexo, e
decide pelo PROVIMENTO do Recurso Administrativo, na forma do art. 165 e §, da Lei
Federal n? 14.133/2021 e dos Decretos Municipais n? 2.826/2024 e 2.829/2024.

Cita-se do parecer juridico que segue anexo: “Considerando que a especificagdo "fibra
Optica” é uma caracteristica técnica distinta e ndo uma mera "forma de
apresentagdo”, a aceitagdo de produto sem essa caracteristica representa um

descumprimento do edital...”.

Desta forma, enfatizo a decisdo desse Agente de Contratacdao pelo PROVIMENTO do
recurso apresentado e pela consequente desclassificagdo da empresa CENTRAL
HOLDING LOGISTICA LTDA, sendo convocada a préxima colocada e dando
prosseguimento aos tramites rotineiros do Processo Licitatorio Pregdao Eletronico N2
035/2025.

Igarapava, na data da assinatura digital.

Sidnei Barbosa Rodrigues
Agente de Contratacao

Prefeitura Municipal de Igarapava

CNPJ n° 45.324.290/0001-67

Enderego: Rua Dr. Gabriel Vilela, n° 413, Centro, CEP: 14540-000
Telefone/Whatsapp: (16) 3173-8213
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A PREFEITURA MUNICIPAL DE IGARAPAVA - SP

Obs: Isencdo de registro somente existe para equipamentos

cuja finalidade seja uso doméstico, ndo ha qualquer

possibilidade de eguipamentos adquiridos pela

administracao ser isento. Se ha um CNPJ, a alegacdo de uso

doméstico cai por terra, visto que a existéncia de uma

personalidade juridica, por si s retira o carater pessoal,

doméstico e residencial do equipamento.

PREGAO ELETRONICO N° 035/2025

K.C.R. INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI-EPP,
pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n° 09.251.627/0001-90, com Inscri¢éo
Estadual n° 177.338.790.110, estabelecida a rua Marechal Mascarenhas de Moraes n° 88, na cidade de
Aracatuba, Estado de S&o Paulo, por seu representante legal MARCOS RIBEIRO JUNIOR, portador
da cédula de Identidade RG n° 27.601.292-6 e inscrito no CPF sob o n° 226.722.708-80, infra-assinado,
vem respeitosamente & presenca de V.SRA, ndo se conformando, data vénia, com a decisdes proferida
pela Douta Comissdo de Licitacdo que ndo desclassificou as licitantes LUCIA HELENA BARBOSA
DA SILVEIRA EIRELLI, MIDAS COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME e YNEMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA no

item 195 interpor em tempo habil

RECURSO ADMINISTRATIVO,

com fundamento no art. 165 inc. I, alinea “b” da Lei 14.133/21

N&o andou com o costumeiro acerto a Comissdo de Julgamento desta Licitacdo,
uma vez que ndo desclassificou as licitantes LUCIA HELENA BARBOSA DA SILVEIRA EIRELLLI,
MIDAS COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME e YNEMED
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PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA no item 195 em total afronta ao disposto no

edital e na lei n® 14.133/21, sendo vejamos:
O edital foi aberto possuindo o seguinte objeto:
REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO, COM ENTREGA
PARCELADA, DE MATERIAIS DE ENFERMAGEM PARA USO NAS

UNIDADES DE SAUDE, ATENDIMENTOS MEDICOS E OUTROS

Ocorre que as recorridas ofertaram eqguipamentos das marcas G-TECH e

BIOLAND que ndo possuem certificacdo do INMETRO, sendo que certificacdo junto ao 6rgdo é

requisito obrigatério para BALANCAS para pesagem HUMANA em estabelecimentos de saude

(para sequranca do cidadao) pois balanca para pesagem em 6rgao publico ndo é de uso doméstico.

O 6rgao publico ndo pode adquirir balancas domesticas com fim residencial.

Vale frisar que foi apresentado impugnacdo ao edital contra a auséncia de

registro do INMETRO sendo negada, no qual teceremos 0s comentarios pertinentes
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DECISAO DE IMPUGNACAO DE EDITAL

PREGAO ELETRONICO N° 035/2025
PROCESSO ADMINISTRATIVO n° 768/2025

A presente licitagao tem por objeto o REGISTRO DE PRECOS PARA
AQUISICAO, COM ENTREGA PARCELADA, DE MATERIAIS DE
ENFERMAGEM PARA USO NAS UNIDADES DE SAUDE, ATENDIMENTOS
MEDICOS E OUTROS, em atendimento ao Departamento de Satde.

O Pregao Eletrnico n® 035/2025 foi publicado em 26 de setembro de 2025,
cuja abertura da sessao de disputa de precos foi agendada para o dia
09/10/2025 as 09h00min e disputa de lances as 09h30min do mesmo dia, e,
em razdo da necessidade de adequacoes, o referido Processo Licitatério foi
SUSPENSO no dia 06/10/2025.

Em 03 de outubro de 2025, a empresa K.C.R.S. COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS LTDA, inscrita no CNPJ sob o n® 21.971.041/0001-03,
apresentou pedido de impugnacao ao Edital do referido Pregao Eletronico,
encaminhado através da plataforma BLL Compras, solicitando a inclusdo nos
equipamentos de medigao (balancas) a exigéncia de certificacao Inmetro/selo
Inmetro e/ou aprovado Inmetro e a realizagao de nova pesquisa de pregos a
fim de obter os valores de referéncia exequivel, o qual, posteriormente, fora
julgado como improcedente pelo Departamento Requisitante e pela
Procuradoria Municipal.

Diante do exposto, no uso de minhas atribuicbes e com base nas informacoes
levantadas, decido pela IMPROCEDENCIA do pedido de impugnacao ao Edital
do Pregao Eletrénico n® 035/2025.

Igarapava/SP, 09 de outubro de 2025.

Paulo Sérgio Polidoro Junior
Agente de Contratacao

e
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Tal situacdo ndo pode ser tolerada, sob pena de violagdo dos principios da
isonomia, da vinculacdo ao instrumento convocatdrio, da legalidade e da selecdo da proposta mais
vantajosa, especialmente porque se trata de requisito de ordem publica, vinculado a seguranca,

qualidade e conformidade dos produtos perante a legislagdo vigente
Diante disso, ndo apenas se imp@e a anulacdo dos atos praticados até entdo, como
também a necessaria exigéncia de apresentacdo da certificacdo do INMETRO por parte dos licitantes, sob

pena de comprometimento da lisura do certame

Aqui destacamos que na licitacdo realizada pelo municipio de Lagoa

Grande/MG, o municipio diligenciou ao IPEM local, obtendo a informacao que balancas destinadas

a saude necessitam de certificacdo
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Face aos argumentos apresentados, faz-se as seguintes consideragoes:

As alegagbes apresentadas em fase de recurso s&o de natureza técnica e afetas
ao item 2. Em decorréncia, abri diligéncia junto ao INMETRO para confirmar se as

balangas ofertadas pelas recorridas possuem ou nao a certificacdo exigida no edital. Na
o, g -

5
o

ety W;GQ\

PREFEITURA MUNICIPAL DE LAGOA GRANDE - MG S RN
SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO JE T ?‘-.I\i
DIVISAO DE COMPRAS E LICITAGOES e . J
Rua. Manoel Calango, 172 - Centro — 38.755-000 - Lagoa Grande — MG. T T @/
PABX: (34) 3816-2900 / licitacac lagoagrande@hotmail.com "-._f-;t‘ . ;:‘;/

CNPJ: 23.097.454/0001-28 04 Gnmf-fff/

Administragao 2025/2028 e

oportunidade, o Sr. Junior Ferreira de Paula - Agente Fiscal de Gestdo, Metrologia e
Qualidade / Gerente Regional do Instituto de Metrologia e Qualidade do Estado de Minas
Gerais - IPEM-MG (Regional Uberlandia) informou:

‘Em atengdo & solicitagdo, informamos que ndo ha certificacdo Inmetro para as

balancas corporais digitais (modelos BC 180kg, G-TECH e BALMAK) encaminhadas.

Ressaltamos que, conforme a Portaria Inmetro n° 157/2022 (legislagéo em vigor), todos

os instrumentos de pesagem nio _autométicos empregados em saude — incluindo

balancas para determinacdo do peso de pacientes — devem possuir aprovagao de

modelo pelo Inmetro. Nesse sentido, 0 §1° do art. 1° da referida Portaria estabelece que
o regulamento se aplica a instrumentos destinados & "determinagdo da massa na pratica

de profissionais da area da salide.”

A resposta é clara que equipamentos usados por agentes de salide necessitam de

certificacdo do INMETRO, deixando claro o modelo aqui discutido da G-TECH na resposta

E de suma importancia frisar que balancas sdo instrumentos de diagnostico

critico, especialmente em unidades béasicas de salde e agentes de campo. A auséncia de certificacdo

compromete a confiabilidade dos dados clinicos, podendo gerar diagnosticos erréneos, subdosagem

ou superdosagem de medicamentos e outros riscos a vida

Frisamos gque a aceitacdo da balanca sem CERTIFICACAO junto ao

INMETRO ndo é compativel com a legislacdo, uma vez que a exigéncia de certificacdo do
INMETRO NAO E UMA EFACULDADE E NAO E UM DOCUMENTO PASSIVEL DE
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EXIGENCIA OU NAO NO EDITAL OU NA DESCRICAO DO ITEM; A certificacdo se faz

obrigatoria para equipamentos de medicdo e independe da vontade do 6rgao comprador. Nao pode

0 6rgdo adquirir produto a revelia da legislacdo seria 0 mesmo de comprar por licitacdo CD pirata

ao invés de CD original. O CD PIRATA funciona e atende as necessidades do 6rgdo /consumidor

mas é ilegal/ é crime adquirir produtos a revelia/contra a LEI. Outro exemplo é seria 0 mesmo que

comprar uma vacina ndo aprovada pela ANVISA. O edital nem precisa exigir gue o cd seja original

e nem gue a vacina seja aprovada pela Anvisa: essa obrigacdo é implicita no item. E uma ordem

legal que assim sejal

O RECURSO NAO SE TRATA DE TORNAR EXIGIVEL OU NAO UM
DOCUMENTO. O RECURSO SE TRATA DA QUALIDADE DO PRODUTO OFERTADO, E
PARA SEGURANCA DO CIDADAO E EXIGIVEL NAO PELA REQUERENTE, NAO PELA
ADMINISTRACAO, MAS SIM PELA AUTARQUIA FEDERAL QUE AS BALANCAS
ADQUIRIDAS NO BRASIL POSSUAM SUA APROVACAO pois é requisito obrigatério para

instrumentos de pesagem.

E _ILEGAL ACEITAR O PRODUTO SEM CERTIFICACAO DO
INMETRO SOB ALEGACAO DE QUE NAO HOUVE EXIGENCIA NO EDITAL OU NAO HA
NECESSIDADE DE CERTIFICACAQ, POSTO QUE TRATA-SE DE UMA EXIGENCIA LEGAL
DE QUALIDADE/LEGALIDADE DO PRODUTO, NO QUAL O PREGOEIRO TEM O DEVER
DE RESPEITAR E ATENDER A LEGISLACAO E ADQUIRIR PRODUTOS DENTRO DA LEI.

SE O EDITAL NAO EXIGIR, NAO MUDA A OBRIGATORIEDADE
LEGAL DE ADQUIRIR PRODUTOS CERTIFICADOS PELO INMETRO OU APROVADOS
PELA ANVISA (para produtos controlados).

Assim, O PRODUTO ORA ADJUDICADO NAO POSSUI E NAO ATENDE
A LEGISLACAO BRASILEIRA, SENDO UMA ILEGALIDADE A MANUTENCAO DESSA
CONTRATACADO.
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AINDA, é obrigacdo do pregoeiro e comissdo de licitagdo ANALISAR AS
PROPOSTAS E CONFIRMAR ATENDIMENTO INTEGRAL AS ESPECIFICACOES DO EDITAL
BEM COMO ATENDIMENTO A LEGISLACAO, sendo que deve desclassificar propostas que néo
atendem ao edital e contrariem a legislacdo vigente; o pregoeiro e sua equipe é parte essencial e ndo pode

ser esquivar de cumprir a lei, especialmente a Constituicdo Federal:

Art. 43. A licitacdo serd processada e julgada com observancia dos seguintes

procedimentos:

IV - verificacdo da conformidade de cada proposta com os requisitos do edital e,
conforme 0 caso, com 0s precos correntes no mercado ou fixados por 6rgao
oficial competente, ou ainda com 0s constantes do sistema de registro de pregos,
0s quais deverdo ser devidamente registrados na ata de julgamento, promovendo-

se a desclassificacdo das propostas desconformes ou incompativeis;

Ainda o DECRETO N°10.024, DE 20/09/2019 que estabelece:

Conformidade das propostas
Art. 28. O pregoeiro verificara as propostas apresentadas e desclassificara
aquelas que ndo estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos no

edital.

Observe o que ressalta o mestre Hely Lopes Meirelles: “A proposta que se

desviar do pedido ou for omissa em pontos essenciais & inaceitavel, sujeitando-se a desclassificacao”

(in Licitacao e contrato administrativo, 14° ed. 2007, p. 157)

Basta uma simples consulta/analise no site do proprio Inmetro para constatar

gue o0s produtos ofertados ndo possuem certificado aprovacdo no referido Orgio

http://www.inmetro.gov.br/leqislacao/consulta.asp?seq classe=2
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INMETRO

B0 Srirezal 1 Canubs * Resulisds de Pessons

Reaultado de Feaguisa

Sun pesquisa retomew B registros par o filtrs “Tipo Instrumante Medida: Balanca, Marca: S-TECH, Modelo: | Exibinda pagina -1 de b.

0 Frincioal © Conuts # Resubain da Fesg e

Reaultado de Pusgquiss
Su@ pesquiss relomed O registros pars o fftre "Tipe Inatrumento Medida: Bafanga, Marca: BIOLAND, Modede: ', Exibindo pdgina -1 de 0.

Clazze Ao Legal Himesg Data Sduacin fcan

No mais, no site da fabricante LIDER pode ser verificado que além de inimeros
outros certificados, a mesma consta com total aprovagao do INMETRO:

INMETRO

O Principal * Consulta ** Resultado da Pesguisa

Resultado de Pesquisa

Sua pesquisa retornou 23 registros para o filtro 'Tipo Instrumento Medida: Balanca, Marca: LIDER, Modelo: ", Exibindo pagina 1 de 3.

Classe Ato Legal Numerg Data Situacio Acao
Portaria DIMEL / INMETRO nimero 218- de 08/10/2019 —- Em vigor 218 8/10/2019 Em vigor ”
Aprovar os modelos LD230 Light e LD235 Light, de instrumentos de pesagem ndo automdticos, Integra
PAM classe de exatiddo 111, marca Lider, de acordo com as condicdes de aprovacdo especificadas na

integra da portaria.
= Informacdes Complementares

Portaria DIMEL / INMETRO nimero 219- de 08/10/2019 -- Em vigor 219 8/10/2019 Em vigor -

Aprovar os modelos LD230 Count e LD235 Count, de instrumentos de pesagem nic Integra
PAM automdticos, classe de exatiddo III, marca Lider, de acordo com as condigSes de aprovacdo

especificadas na integra da portaria.

= Informacdes Complementares

Portaria DIMEL / INMETRO namero 220- de 08/10/2019 -- Em vigor 220 8/10/2019 Em vigor J-
Aprovar os modelos LD230 Plus e LD235 Plus, de instrumentos de pesagem ndo automdticos, Integra
PAM classe de exatiddo 111, marca Lider, de acordo com as condicdes de aprovacdo especificadas na

integra da portaria.
= Informacgdes Complementares

Portaria DIMEL / INMETRO nimero 217- de 04/10/2019 —- Em vigor 217 4/10/2019 Em vigor ”

Aprovar os modelos LD230 Baby e LD235 Baby, de instrumentos de pesagem ndo automaticos, Integra
PAM classe de exatiddo III, marca Lider, de acordo com as cendicles de aprovacdo especificadas na

integra da portaria.

= Informacdes Complementares

Portaria DIMEL / INMETRO ndmero 151- de 19/09/2018 -- Em vigor 151 19/9/2018 Em vigor -

- Aprova o modelo 9500 de instrumento de pesagem ndo automatico, marca Lider, Classe de Integra
PAM S

Exatiddo III.

= Informagdes Complementares

Portaria DIMEL / INMETRO namero 91- de 06/06/2014 -- Em vigor a1 6/6/2014 Em vigor >~
PAM Alterar o item 1.4 da Portaria Inmetro/Dimel n® 120, de 30 de julho de 2004. Integra
= Informacdes Complementares

Portaria INMETRO / DIMEL nimero 450 de 19/11/2009 -- Em vigor 450 19/11/2009 Em vigor -
PAM Alterar o quadro do subitem 1.4 da Portaria Inmetro/Dimel n® 120/2004. Integra
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ﬁ El” t’ ll Home Produtos Institucional Servigos Manuais Orgamento Faq Videos Contate S
Balancas
Taonalegin M pasagem
Academias, Frigorificos, Fazendas e Checkouts
Q FINAME Credite [CMS
Solicite um orgamento sem compromisso
O financiamento pode ser pago em Aceitamos crédito de ICMS come
até &l meses torma de pagamenio
(TN
Y 7 EMPRES{&
BUREAU VERTTAS § o T ‘ do %
o ERASILEIRA
s IS0 9001 E 1SO 17025 UNICA BALAN 100% NACIONAL
EMPRESA CERTIFICADA PELO INMETRD e g 2
Acreditada peia coordenac o geral de suprndao as constantes exigéncias do mercado lodas as Balancas e componentes s3o
acreditacso do INMET faz parte 63 REC com certficado 1S 900 1SOAEC 17025 produzidos pela Lider balangas com tecnologia
. ie ponta 100% brasiteira
{Rede Brasilera de Calibragdo). SRR R

Bem como Portaria que comprova que o produto ora ofertado, da marca Lider
possui aprovacao/certificacdo no INMETRO, podendo ser consultado em
http://inmetro.gov.br/legislacao/resultado_pesquisa.asp?seq_classe=2&ind_publico=&sel_tipo_instrumen
to_medida=1-Balan%E7a&sel categoria=1-

Aprova%E7%E30&descr marca=lider&descr modelo=&sel tipo ato legal=&sel orgao reqgulamentado

r=&nom orgao=&num ato=&ano assinatura=&palavra chave=&bhtnPesquisar=Pesquisar&chx mercosu
|=
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MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E
COMERCIO EXTERIOR - MDIC

INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZAGAOE
QUALIDADE INDUSTRIAL - INMETRO
Portaria INMETRO /DIMEL N°® 187, de 12 de setembro de 2006.

O Diretor de Metrologia Legal do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizac&o e Qualidade
Industrial - Inmetro, no exercicio da delegac&o de competéncia outorgada pelo Senhor
Presidente do Inmetro, através da Portaria n® 257, de 12 de novembro de 1991, conferindo-lhe
as atribuicdes dispostas no subitem 4.1, alinea "g", da regulamentag&o metrologica aprovada
pela Resolugéo n® 11, de 12 outubro de 19688, do CONMETRO, resalve:

Aprovar, para uso exclusivo de pesagem de pessoas, os modelos P150M, P180M, P200M,
P150C, P180C e P200C de instrumento de pesagem néo automatico, de equilibrio automatico,

eletrénico, digital, classe de exatiddo , marca LIDER, bem como as instrugdes que devem
ser observadas quando da realizacéo das verificacdes metrolégicas.

A portaria de aprovacdo de modelo o documento que comprova que uma

balanca ¢ CERTIFICADA pelo INMETRO, conforme anexada a portaria da balanca por nos

ofertada da marca Lider (Marcos Ribeiro e Cia) conforme pode ser verificado no link

http://www.inmetro.gov.br/legislacao/pam/pdf/PAMO003223.pdf

O Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial —

INMETRO publicou a Portaria INMETRO n° 157 de 31 de marco de 2022 que aprova o Regulamento

Tecnico Metroldgico, que estabelece as condi¢des que deverdo ser observadas na fabricacao, instalacéo e

utilizacdo de instrumentos de pesagem néo automaticos.

O ANEXO | do REGULAMENTO TECNICO METROLOGICO A QUE SE

REFERE A PORTARIA INMETRO N° 157 de 31 de margo de 2022 artigo 1° define o objetivo e

aplicacdo da norma:

Objeto e campo de aplicacéo
Art. 1° Fica aprovado regulamento técnico metroldgico que estabelece as
condicdes minimas, bem como as operacdes de controle metrologico, para

instrumentos de pesagem ndo automaticos, doravante denominados
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"instrumentos”, fixado no anexo.

§ 1° O disposto neste regulamento se aplica aos instrumentos que forem
empregados para:

a) determinacdo da massa para transag0es comerciais;

b) determinacdo da massa para o calculo de pedagio, tarifa, imposto, prémio,
multa, remuneracdo, subsidio, taxa ou um tipo similar de pagamento;

c) determinacdo da massa para aplicacdo de uma legislacdo ou de uma
regulamentacdo, ou para execucdo de pericias;

d) Determinacdo da massa na pratica de profissionais da area da salude no
gue concerne a pesagem de pacientes por razbes de controle, de diagnostico e
de tratamento, bem como na determinacdo da massa no que concerne a
pesagem de pessoas interessadas em obter o seu peso em farmacias.

e) determinacdo da massa para a fabricacdo de medicamentos e cosméticos;

f) determinacdo da massa quando da realizacdo de analises quimicas,
clinicas, médicas, de alimentos, farmacéuticas, toxicoldgicas, ambientais, e
outras em que seja necessario garantir a fidedignidade dos resultados, a
justeza nas relacdes comerciais, a protecdo do meio ambiente e a salde e a
seguranca do cidadéao;

g) determinacdo da massa de materiais utilizados em atividades industriais e
comerciais cujo resultado possa, direta ou indiretamente, influenciar no preco do
produto ou do servico, ou afetar 0 meio ambiente ou a incolumidade das pessoas.
8§ 2° Os requisitos deste regulamento se aplicam a todos os dispositivos
incorporados ao instrumento ou fabricados como unidades separadas, tais como:
dispositivo medidor de carga, dispositivo indicador, dispositivo impressor,
dispositivo de predeterminacdo de tara, dispositivo calculador de preco entre

outros.

Vale destacar de igual modo que a lei n° 9.933, de 20 de dezembro de 1999

determina que todos os equipamentos devem estar em conformidade para atendimento a satde humana:

Art. 1° Todos os bens comercializados no Brasil, insumos, produtos finais e
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servicos, sujeitos a requlamentacdo técnica, devem estar em conformidade

com os requlamentos técnicos pertinentes em vigor.

Art. 2° O Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial
- Conmetro, 6rgdo colegiado da estrutura do Ministério do Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior, criado pela Lei n° 5.966, de 11 de dezembro de
1973, é competente para expedir atos normativos e regulamentos técnicos, nos
campos da Metrologia e da Avaliacdo da Conformidade de produtos, de processos
e de servicos.

8 1° Os regulamentos técnicos deverdo dispor sobre caracteristicas técnicas de
insumos, produtos finais e servigcos que ndo constituam objeto da competéncia de
outros 6rgdos e de outras entidades da Administracdo Publica Federal, no que se
refere a aspectos relacionados com seguranca, prevencdo de praticas enganosas

de comércio, protecdo da vida e saude humana, animal e vegetal, e com 0 meio

ambiente.

O INMETRO ¢é o orgao responsavel pelo estabelecimento de programas de
avaliacdo da conformidade no Brasil. A certificacdo é obtida através de prévia avaliacdo da conformidade
dos produtos que, em suma, significa que ele é produzido conforme os critérios técnicos especificos, do
quais € possivel citar os riscos associados ao uso, relativos a salde, seguranca e protecdo do meio

ambiente.

Os gestores publicos devem ter o comprometimento de garantir a qualidade

nas aquisicoes publicas, conforme o principio da eficiéncia. O proprio Tribunal de Contas da Uniao

afirma em seu Manual de Licitacoes e contratos que: “Quem compra mal, compra mais de uma vez

e, pior, com dinheiro publico”.

Comprar produtos de alta qualidade € sinbnimo de boa gestdo de recursos
publicos, pois nem sempre 0 produto mais econdmico ¢ o mais “barato”, mas sim o que tem melhor
custo-beneficio. Se um produto foi incorporado ao patriménio publico de forma duradoura havera uma

real economia que seré verificada em médio/longo prazo.
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Assim, as balancas importada ou fabricada nacionalmente, s6 podem ser
comercializadas no Brasil apos receberem certificacdo junto ao INMETRO, que tem como objetivo
garantir a segurancga dos produtos e prevenir riscos durante o uso, de modo que, sua auséncia importa em
afronta ao 6rgao regulamentador, vez que a certificagdo é obrigatoria (compulséria) e aos dispositivos do

edital, que ndo permite a aquisicdo de produtos em desacordo com a legislacdo em vigor.

Logo, a falha apontada deve ser considerada, sendo ilegal adquirir
equipamento que ndo seja CERTIFICADO E APROVADO PELO INMETRO.

O INMEMTRO/IPEM ADVERTE CLARAMENTE INCLUSIVE EM SEU

B Atuagio do IPEM nas Farmacias X = fa)
€ > C (O A Nioseguo | ipemrjgovbr/Empresas/Farmacias.aspx G » &t E < 80 ° :
FAVORTDS [ httpsy/jcontaticaco.. @ Sicate [l Exclusio doICMSd.. Y Educagdo Infantil A.. B CasasBahia: Listage.. [ iPhone 13 Apple (2. A Visaaltera o Segur.. ] Novidades em Cam.. ¥ Regras de Resgate...

INSTITUCIONAL SERVICOS ~ CONSUMIDOR  EMPRESARIO CONTATO

IPEM FARMACIAS

O responsavel pelo i sofrerd em caso de
lacre danificado, auséncia de lacre e com componentes avariados.

| A balanga deve estar calibrada e em pecfeitas condicdes para ser
vistoriada.

Toda balanga utilizada para transacoes comerciais e humanas, deve
obrigatoriamente ser de modelo aprovado pelo INMETRO, e ser
verificada periodicamente pelo Instituto de Pesos e Medidas do Estado
do Rla de Janelro (IPEM-RY).

® L2 2 © HE@e & & € v BeKFNOS=BO G o, ©

...Toda balanca utilizada para transacOes comerciais ¢ humanas, deve
obrigatoriamente ser de modelo aprovado pelo INMETRO, e ser verificada periodicamente pelo
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Instituto de Pesos e Medidas do Estado do Rio de Janeiro (IPEM-RJ)...
AS 5 PRINCIPAIS EXIGENCIAS DO INMETRO PARA UMA BALANCA
A fabricagcdo de qualquer equipamento de medigcdo obrigatoriamente exige um

rigoroso exercicio de controle de qualidade, o qual é o responsavel por atestar se as ferramentas de

medicdo estdo aptas para o uso. Neste contexto, tratando especificamente sobre a aplicacdo de

balancas, é interessante destacarmos as exigéncias do INMETRO para uma balanca.

O Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro € o 6rgéao
publico que regulamenta em nosso pais todas as diretrizes acerca da metrologia e afins. Deste modo, cabe
a ele determinar quais sdo as condi¢fes minimas que um equipamento de medicao precisa atingir para

entdo ser disponibilizado para a sociedade, como € o caso de uma balanca.

O INMETRO ¢é um instituto que tem como um dos objetivos munir e fortalecer as
empresas no quesito controle de qualidade de processos, produtos e servicos. Além disso, vale
destacarmos que este 6rgdo também realiza um importante papel para o consumidor brasileiro, o qual

encontra respaldo e protecdo a partir das diretrizes do INMETRO.

Sdo vérias as funcbes deste instituto, dentre elas cabe enfatizar:

-elaborar e executar as politicas nacionais de metrologia € de qualidade, ambas
aplicadas nos produtos comercializados em todo territério nacional;

-conservar os padrdes das unidades de medida;

-servir como suporte técnico ao Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagéo
e Qualidade Industrial (Conmetro);

-amparar as empresas brasileiras no setor de metrologia, fazendo com que elas

adotem padrdes de producdo internacionalmente reconhecidos.

Seque abaixo as 5 exigéncias do INMETRO para uma balanca precisa

preencher, sequndo o INMETRO, para ser classificada como apta para a utilizacao.
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1. Lacre
O lacre de uma balanca € colocado apds a colocacdo de seu selo, ambos pelos
fiscais do INMETRO ou do IPEM (Instituto de Pesos e Medidas) dependendo de cada estado, visando

assim evitar que sejam alteradas as caracteristicas metroldgicas da balanca.

2. Placa de identificacdo

Toda balanca precisa constar em sua estrutura fisica informacdes basicas acerca

de sua procedéncia, modo de funcionamento, tipo de classe, fabricante e entre outros.

Segundo o INMETRO, todas estas informacgdes obrigatoriamente precisam

constar na placa de identificacdo, sendo elas expressas da seguinte forma:

-nome do fabricante com endereco completo e CNPJ;

-modelo de registro da balanca;

-més e ano de fabricacdo da balanca;

-faixa de temperatura a qual a balanca consegue operar com eficiéncia;

-namero Unico de série da balanca;

-0 perfil de consumo de energia elétrica (em Watts);

-namero e ano da publicacdo da portaria de aprovacao de modelo no INMETRO;
-0 valor da carga méxima que a balanca suporta pesar;

-0 valor da carga minima que a balanga consegue mensurar.
3. Selo do INMETRO exposto
O selo do INMETRO atesta que a balanca passou por todos os testes de qualidade

do instituto apds ser fabricada, ou seja, que ela se encontra em condi¢des satisfatdrias para a realizacao do

processo de mensuragéo.
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4. Aprovacgéo de modelo

Ha varios tipos de balancas disponiveis no mercado, por esse motivo, cada
modelo de balanca tem o seu respectivo parametro de qualidade a ser avaliado pelo INMETRO, o qual
designamos de Avaliagcéo de Modelo.

Nesta avaliacdo o INMETRO analisa a documentacdo do equipamento e realiza
ensaios em amostras do modelo, buscando assim verificar se as condi¢cbes metrolégicas da balanca

condizem com o que esta especificado em sua ficha técnica.

Sendo assim, precisa constar na estrutura da balanca as informacgdes que

comprovam a aprovacao daquele modelo em questéo junto ao INMETRO.

5. Verificacdo no portal PAM

A Portaria de Aprovacao de Modelos de Instrumento de Medi¢do — PAM, é uma
base de dados que reline as portarias de aprovagdo de modelos. Em outras palavras, € um tipo de registro

que arquiva todas as informacdes acerca da comercializacdo nacional de instrumentos de medicao.

Desta forma, ao ser aprovado pelo INMETRO um modelo de equipamento de
medicdo passa a ter seus dados cadastrados no PAM, contendo assim todas as informagdes técnicas

necessarias para uma averiguacdo de confiabilidade.

Cabe destacar que a verificacdo no portal PAM é uma importante ferramenta para
atestar as origens de uma balanca, isto é, em caso de dividas em relacdo a procedéncia de determinado

equipamento, a consulta neste portal € fundamental para uma verificagao segura.

http://www.inmetro.gov.br/legislacao/consulta.asp?seq classe=2 :

Frisa-se que em fiscalizacOes, a Autarquia ao constatar a falta de selo de

verificacdo do INMETRO lavrara auto de infracdo, o qual podera resultar em multa e apreenséo
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do produto.

Ainda apds questionamentos pela fabricante ao INMETRO relacionados ao
PREGAO ELETRONICO 008/2023, de Arroio Grande, no qual o pregoeiro no aceitou o0s
fundamentos do recurso quanto a verificagdo do INMETRO, que os equipamentos eram isentos,
recebemos o seguinte parecer:
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Juridico - Lider Balangas

Dre: Joel Framceschini <jranceschinifinmetreragav.bre

Enviado em: terga-faira;, 30 de maio de 2023 10:50

Para: Jursdicn - Lider Balancas

Cc: Suprrintepd&ncia do Inmetnn, RS

Assunto: Re: Denuncia - Licitagio com anuincia de aguisican de balancas para saode

sem verificatan do IMBMETRO - Municipio de Arroio Grande

Prezadas. bam dia.

Informe gque lomanses conbaciments da siluscio @ envamos esclarecimentos 4 Prafeiiura de Aok Granss para qus
avaliarn malhar o5 requisios legas aplicaveis 25 balancas que estiao recabends

Dig insrumentos de pasagam qua forem ulikzados am estabelacimenta de s&ide para quessquer des atividades
previsias no A, 1% da Portaria Inmeetro 13702022 devem atender aos requisilos previsio no RTR arexo & referida
Pomaria, prncipalmenta quanto & necassidade da Porana e Aprovagdo de Modalke (Rabd).

A Prafaiiira 1od comunecada @ uma egquipgs da Sunns farg a fiscahizagso o8 instrimentbos que aalivaram am U noes
postos de sadde do municipio &s5im que possivel

Atanciosanents,

Joe| Franceschin

Supernlerdénza do Rio Grande do Sul {Surrs)
Grupo g GeslBo Tacnica (Seles)

151} 3E75-1152 | wwrer goe belinmeirs

Dwa: rSnu[Jl‘."l'iI'|‘|I':'-"Il']l?-l"llﬁifl g e lrn, RS° ':EUWB-IEIIII‘I'IELI'I':-.I“'B.Q&'.-' L

Para; “koal Franceschini® <jfrancaschini@inmelro rs oy bre

Enviadas: Segunda-leira, 29 de maio de 2023 16:40.59

Assunto: Fed Denancia - Licitagdio com anuéncia e aguisicas de balangas para saide sem verificacas do
INMETRC - Municipin de Arcio Grande

De: "Juridico - Lider Balangas” <juridicoi@liderbalancas.com.br>

Para: "Superintenddncia do Inmetre, RS" ssurrs@mmatrors gov.br=

Enviadas: Segunda-faira, 25 de maio de 2023 16:21:17

Assunto; EMC: Dendngia - Licitagdo com anuéneia de aguisicho de balangas para saude sem
verificagia do INMETRO - Municipio de Arrcio Grande

Prezados. bas tarde

Servinmos da prasente para ver r-E-?f.-?":l e possivels wregilandades de aquisigas 0 halz ngas destingdas & salide pela
i de Arraio Grande de procedimento Teitatdod

Crreferide municipss abriy procediments Eatatdrio (Frogdo Eletrdnice n® Q8 H023] cugo objeto ora “elesdo dos
FrapEsios dr Menes Refe arifnne pand consiar ga Aepisie e Freces pona ama fidang oqaisipda de matenp)
ambulaiorelhespitelor & insumos poro a5 Unidades Basioes e Sodde oo Manicisio (Tone sul, 2ono leste ¢ 2ang
sartel, vondide O Pranio Afendivedto Medico 240 — PANM, Poatas de Seude, Canlrg de Seade Muticipel & Cealro de
Areapda Peicassocin! [CARPE):

Dentre as itens, destscamos a aquisicio de balangas para pesagem de pessoas {conbseme descrigdo do objeto
destinadas as Unidades de Sdude)
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Contuda, foi aceito pelo municipio equipamentas sem registro ou qualguer verificacdo por parte do INMETROSIPEM,
contrariando as portarias vigentes.

Fai apresentado recurso administrativo nesse sentida, contuda, o mesme foi negada pravimento.
Assim, encaminhamaos 3 Vossa Senhoria para que tome as medidas cabivers

Erm anexo encontra-se o edital, o recurso apresentado e a resposta do muenicipio alegando que os equipamentos
serdo aceitos

Aguardamas Viasso Parecer com urgéncia para que, conforme o casa, ocorra o pedido de suspenso de certame
através de medida judicial cabivel

Atenciosamente,

Thiago L. Moreira — OAB/SE 324,658

Depto, Juridico - juridico@ liderbalancas.com. br
(18 2102-5500 — Ramal 5506

- F » Lider Balancas
ﬁi l B tl " T (RE) X103 - S500 faw (18] 5o Sidd
[

Bal Mo asS wwwliderboloncas.com br

E EM ULTIMA CONSULTA, RESTOU CLARO QUE SOMENTE
EQUIPAMENTO DE USO PESSOAL E EM AMBIENTE DOMESTICO ESTAO ISENTOS DE
APROVACAO, SENDO QUE ESTABELECIMENTOS DE SAUDE NAO ESTAO INSERIDOS
NESSA CONDICAO
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D dgtec < dgteciEnmetragovbe>
Enviado e quinta-feira, 28 de setembro de 2023 09:37

Para Jum cafapes e e p R g

[ ] dibe; dimel; BEdesao & Junsor

Ammunto: EMC- Solatacan de esdsracimenios

Prezadas,

Com dénda da chefia da Dgtec, encaminhamos resposta em destaque para conhecimento.

Permaneaimos i disposiciopara quakyuer ssclare dments adicianal.

Dee: Mareelo CFreitas

Enviada em: guarta-feira, 27 de setembeo de 2023 1828
Para:dgtec

Co: Edimio A Junior

Assunto: RES: Soficitacio de esclaredmenios

Prezadas,

Saguanm as respialas dmn wermal no o da mensagen
Atenciesanmenie,

Mamalo Castilhig de Freflas, MSc.

Trvalihi by Macional de Metralogia, Qualidade & Teondagia (Tnneln)
Direforia de Melrologia Legal do Inmela (Dl

Divisaa de Geslad Téonica (Dglec)
Selor de Madipso de Massa (Semas)

Dt el st

Ennviado: quaiia-feira, 27 de selembro de 2023 15348
Para: Mamala C Fraitas

Cei Edisio A Junicrr; dgiec

Assundor ENC: Solclacsn de e lanadimenios

Prezado Marceka,

Pax arientagsoda chefia da Dgtec, encaminhamas para analse & formulaghs de respasta.
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Atendiosamente,

Flaviane Laia/Karen Barroso

Ciretoria de Metrdogia Legal - Dimel
Civisio de Gestio Técnica - Detec

[21) 2145 3490/ 3527 | www inmet m.sov.br

Dhee: i

Enwiada em: quarta-Teira, 27 de setembro de 2023 10:22
Para: Edisio & Junior; dgtec

Gz Antonio Lourenco Pancierd; Rostvania b Sika
Assunto: Solicitagio de esclarecimentos

Drazado Edisio,

Jipeddndaau]mf Driretor da Dimel, Antonio Pencisni, encaminho o =-mail sbaino pars conheciments o
providncizs cablvais.

Atenciossments,

carla & de canalho Fiama

Oiretoria de Metrdogia Legal [Dimel)
(21} 2679-9547 | www inmetro.gov.br

D Juradico - Lider Balancas | mailtojuridicoEtlider balbncas comUbr]
Enwiada em: quarta-Teira, 27 de setembro de 202 30958
Para: dimel <d a

Oz ditess =d = gow. brs
Assaunto: Soficitacio de esclarecimentos

DPrazado] a)s,

Temes deperados om muites procadimentos licitaborios, a squisicio de balangas néo sprovadss pelo
INMETRO por orgdos da sdministracso, 2m especial pera utilizacso de azenfes de sabds, am mnidades d&e
saiude, cozinhas sscolares, unidadas de adocacio s diverss saorsmrias, divisbes o subdivisbes demas Sredos.

Em muitos cas0s, 30 quastionara legalidads da squisicio dasses squipsmentos, saja straves da impuenaches
20 adital &'op recwraes, em spas dacises, slszam que o INMETRO i nt aquipemenios pam =0
domestico, pars benheiso @ paa cozinha,

Aszsim_ com = finslidads de2 vm posicionemento mais come o, solic itemos 8 presteza de nos esclarecer o
saguints questonementn:

1) Osgdos da sdministracio piblica, s2ja diet ou indirsta, inc leindo, mas ndo limiendo s
sutsrquiss, fondachos, smpresss de SoonOmia mists, podem stquific pars B0 ivtems am awEs
dependincias 2 axemo, como por sxemplo pers 3 vilizagio de sgenes de mide aquipemenine sam
aprovagio do INMETRO, em azparisl oe destinados 3 sabda?

Azaliness d, 2 of do §1° do astizo 1° da Portasia Inme o n° 1572022 determinam que instromentos de
pesazem nd o svtomaticos (halancas) com aplicagies medicas devem ser submetidss 30 controls
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T INMETRO
DO000

Frisamos novamente que, a isencdo de registro somente existe para

equipamentos cuja finalidade seja uso doméstico, ndo ha qualquer possibilidade de equipamentos

adquiridos pela administracdo serem isentos.

Se ha um CNPJ, ha uma personalidade juridica, e por si s6 retira o carater

pessoal, doméstico e residencial do equipamento, razdo pela qual o INMETRO EXCLUI A
PERMISSAO DE ADOQUIRIR PRODUTO SEM SUA APROVACAO, a qual frisamos E
RESTRITO A USO NO AMBITO RESIDENCIAL (por isso o0 nome balanca de banheiro; para ser

usado no banheiro da residéncia da pessoa fisica consumidora, isso para simples verificacdo de seu

peso, sendo que qualquer erro de pesagem nao impactara o usuario, que diferentemente na

pesagem de 6rgdos publicos, podem resultar em dosagem errada de procedimento e até mesmo de

medicacao.
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DEVERIA, PORTANTO, SER DESCLASSIFICADA DO CERTAME POR
INFRINGIR A LEGISTACAO.

Houve violacdo flagrante do principio da legalidade, moralidade, da isonomia

entre os licitantes e em especial da propriedade administrativa, que é o agir de acordo com 0s

principios béasicos da administracdo publica: legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e

eficiéncia.

Quando um agente publico toma uma decisdo ou uma atitude que fere o0s
principios da administracdo e causa um prejuizo ao patriménio, ele comete uma improbidade
administrativa e pode ser penalizado por isso. A escolha de equipamento que ndo estd de acordo com a

legislacéo estaria inserida nessa hipotese.

Em suma pode-se definir a improbidade administrativa como sendo ato ilegal ou
contrario aos principios basicos da Administracdo Publica, cometido por agente publico, durante o
exercicio de fungdo publica. Quem, mesmo ndo sendo agente publico, participe ou se beneficie da pratica

de ato de improbidade, também esta sujeito as penalidades previstas na lei.
A Lei 8429/92 estabelece trés espécies de atos de improbidade
1)os que importam enriquecimento ilicito (art. 9°);
2)os que causam lesdo ao patrimdnio publico (art. 10); e

3)os que atentam contra os principios da Administracdo Publica (art.11).

Assim, a decisdo que viole preceitos, leis ou normas, resultara em improbidade

administrativa, devendo imediatamente ser sanada para.

DO PEDIDO DE DILIGENCIA A FIM DE COMPROVAR
INCONSISTENCIAS NA PROPOSTA DA RECORRIDA

Diante dos argumentos acima apontados, e a fim de auxiliar na comprovacao
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necessaria para o deferimento dos argumentos pelo julgador, faz-se necessario a elaboracdo de diligéncia
com intuito de demonstrar que o produto ofertado ndo atende aos requisitos de certificagdo do INMETRO

estando em desacordo com o edital.

Assim cabe ao pregoeiro diligenciar a fim de verificar a compatibilidade do

produto ao edital podendo inclusive abrir procedimento de diligencias conforme previsto em edital e

inclusive solicitar esclarecimentos junto aos fabricantes/revendedores, pesquisas na internet nos sites

disponiveis e tudo mais que julgar necessario afim de comprovar as alegacoes aqui expostas, mas jamais

aceitar produto em desacordo com edital.

DA PROIBICAO DE CONDUTAS CONTRADITORIAS

No Direito Administrativo existe a proibicdo dos comportamentos contraditérios,
também conhecido como venire contra factum proprium, que € um principio cada vez mais enraizado em
nosso ordenamento juridico e, atualmente, tem uma aplicacdo quase que pacifica nos tribunais,

notadamente ao se considerar a sua relagdo com o principio da boa-fé objetiva e da seguranca juridica.

Por meio deste principio é vedado que uma parte adote um comportamento
diverso daquele adotado anteriormente, em verdadeira surpresa a outra parte, sendo evidente que se busca
proteger com este principio a confianga e lealdade das relagfes juridicas. Espera-se da Administracdo
Publica a adogédo de condutas razoaveis. Com efeito, posturas ilogicas, contraditorias e surpreendentes, ao
maltratarem o estado psicolégico dos expectadores, representam violagdo ao principio da segurancga

juridica e da boa-fé objetiva.

O Superior Tribunal de Justica também veda a adocdo de posturas contraditorias
pela Administragdo, o que representa violacdo ndo somente ao principio da razoabilidade, mas também
aos principios da seguranca juridica e da boa-fé objetiva no corolario que proibe comportamentos

contraditérios (venire contra factum proprium). Veja-se:

“(...) O direito moderno ndo compactua com o venire contra factum proprium, que

se traduz como o exercicio de uma posicdo juridica em contradicdo com o
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comportamento assumido anteriormente (MENEZES CORDEIRO, Da Boa-fé no
Direito Civil, 11/742). Havendo real contradicdo entre dois comportamentos,
significando o segundo quebra injustificada da confianca gerada pela pratica do
primeiro, em prejuizo da contraparte, ndo € admissivel dar eficicia a conduta
posterior.” (STJ, RESP n°® 95539-SP, Relator Ministro Ruy Rosado de Aguiar, 42
Turma, julgado em 03/09/1996, publicado no DJ em 14/10/1996)

Os principios da seguranca juridica e da boa-fé objetiva, bem como a vedacéo ao
comportamento contraditério (venire contra factum proprium), impedem que a
Administracdo, ap0s praticar atos em determinado sentido, que criaram uma
aparéncia de estabilidade das relacdes juridicas, venha adotar atos na direcédo
contraria, com a vulneracdo de direito que, em razdo da anterior conduta
administrativa e do longo periodo de tempo transcorrido, jA se acreditava
incorporado ao patriménio dos administrados. (STJ - RMS 20572/DF — Relatora
Ministra LAURITA VAZ — Quinta Turma - DJe 15/12/2009)

Durante a sessdo publica a Administracdo utilizou posturas divergentes, pois
aceitou produto em divergéncia com a legislacdo aplicavel. Por este motivo todos os atos ocorridos apds

esta ilegalidade devem ser anulados.

DA OBRIGACAO DA DOUTA ADMINISTRACAO DESCLASSIFICAR A
PROPOSTA QUE NAO ATENDE AO EDITAL

Sabe-se que é obrigacdo do pregoeiro ficar atento e desclassificar propostas que
ndo atendem ao edital e contrariem a legislacdo vigente; o pregoeiro é parte essencial e ndo pode ser

esquivar de cumprir a lei, especialmente a Constituicdo Federal:

Art. 43. A licitacdo serd processada e julgada com observancia dos seguintes

procedimentos:
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IV - verificacdo da conformidade de cada proposta com o0s requisitos do edital e,
conforme 0 caso, com 0s precos correntes no mercado ou fixados por 6rgao
oficial competente, ou ainda com os constantes do sistema de registro de precos,
0s quais deverdo ser devidamente registrados na ata de julgamento, promovendo-
se a desclassificacdo das propostas desconformes ou incompativeis;

V - julgamento e classificacdo das propostas de acordo com os critérios de

avaliacdo constantes do edital;

Ainda 0 DECRETO N° 10.024, DE 20 DE SETEMBRO DE 2019 que estabelece:

Conformidade das propostas

Art. 28. O pregoeiro verificara as propostas apresentadas e desclassificara
aguelas que ndo estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos no
edital.

Paragrafo Unico. A desclassificacdo da proposta sera fundamentada e registrada
no sistema, acompanhado em tempo real por todos os participantes.

Observe o que ressalta o mestre Hely Lopes Meirelles: “A proposta que se desviar
do pedido ou for omissa em pontos essenciais é inaceitavel, sujeitando-se a desclassificacdo” (in
Licitacdo e contrato administrativo, 14° ed. 2007, p. 157)

A licitagdo € “o procedimento administrativo vinculado por meio do qual os entes
da Administracdo Publica e aqueles por ela controlados selecionam a melhor proposta entre as oferecidas
pelos varios interessados, com dois objetivos — a celebracdo de contrato, ou a obtencdo do melhor
trabalho técnico, artistico ou cientifico” (CARVALHO FILHO, José dos Santos. Manual de Direito
Administrativo. 262 ed. S&o Paulo: Atlas, 2013, p. 236.).

Ora, os atos administrativos estdo vinculados a legislacdo por forca do principio

da legalidade estampado na Constituicdo Federal, segundo o qual A_administracdo guando da

elaboracdo e julgamento da Licitacdo, deve respeitar as normas estabelecidas na Contituicdo
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Federal

Art. 37. A administracao publica direta e indireta de qualguer dos Poderes da

Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos

principios de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e,

também, ao seguinte:

XXI - ressalvados os casos especificados na legislacdo, as_obras, servicos,

compras e alienacoes serdo contratados mediante processo de licitacdo publica

que assegure igualdade de condicfes a todos 0s concorrentes, com clausulas que

estabelecam obrigacdes de pagamento, mantidas as condigdes efetivas da

proposta, nos termos da lei, o_qual somente permitira _as_exigéncias de

gualificacdo técnica e econdmica indispensaveis a garantia do cumprimento das

obrigacdes.

Sendo assim, se ndo ha imposicdo legal ou pratica que dé amparo a exigéncia,

realizé-la afrontara ao supracitado principio da legalidade, segundo o qual — repita-se — “ninguém sera

obrigado a fazer ou deixar_de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei” (Art. 5° inc. II, da

Constituicao Federal).

Entendemos que a licitacdo publica ndo visa atender os interesses dos

particulares, mas sim sempre a satisfacdo do interesse publico, proporcionando a Administracdo a

possibilidade de realizar o negécio mais vantajoso e simultaneamente ASSEGURAR AQOS

CONCORRENTES A OPORTUNIDADE DE CONCORREREM, EM IGUALDADE DE

CONDICOES, A CONTRATACAO PRETENDIDA PELA ADMINISTRACAO. Sucintamente,

Hely Lopes Meirelles cita:

“Licitacdo é o procedimento administrativo mediante o qual a Administragdo

seleciona a proposta mais vantajosa para o contrato de seu interesse"™".

Trata-se de, ou seja, eis uma grave demonstracdo de inobservancia da

Administracdo Pablica @ MORALIDADE, conforme destaca o0 Respeitavel Doutrinador Fabricio Motta:
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Por isso, a Administracdo nao pode evadir-se simplesmente das regras que ela
mesmo determinou e as quais aderem os candidatos. O principio da moralidade,
neste momento encarado sob o aspecto da confianca reciproca e da boa fé, exige
da Administracio postura de respeito aos parametros previamente definidos no
instrumento, que é o vinculo entre Poder Publico e candidatos. (in Concurso
Pablico e a confianga na atuacdo Administrativa: Analise dos Principios da
Motivacdo, Vinculacdo ao Edital e Publicidade. Em Concurso Publico e
Constituicdo. pg. 148)

Afinal, a Administracdo Publica esta adstrita aos Principios da Moralidade,

Confianca, Boa Fé e da Impessoalidade, que devem estar presentes em todo e qualquer ato

administrativo.

No mais, a eventual manutencdo da habilitacdo/classificacdo da empresa
requerida (que ndo atendem ao edital conforme suas especificacdes) sera um erro cometido pela
administracdo publica, uma ilegalidade.

Vale ressaltar que se ndo ocorrer o deferimento do recurso, a empresa
recorrente estard o direito de requerer na justica a qualquer tempo indenizacdo por perdas e
danos (responsabilizacdo da administragdo por erro cometido neste pregéo), sendo que para evitar
a medida judicial e evitar a responsabilizacdo da administragdo é que a empresa vem por meio
deste recurso solicitar na via administrativa a revisao da decisdo de desclassificagdo para que a

administracdo possa revé-los, identificar erro (ilegalidade) e corrigi-lo.

Informamos que mantida a decisdo, aceitando equipamento sem registro no

INMETRO, oficiaremos a referida autarquia para que tome as providencias junto ao Ministério

Publico e outras medidas que julgar necessarias.

Assim, ndo restam ddvidas de que as licitantes LUCIA HELENA BARBOSA
DA SILVEIRA EIRELLI, MIDAS COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS
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HOSPITALARES LTDA ME e YNEMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA no
item 195 deveriam ser DESCLASSIFICADAS visando manter a licitude e a legalidade do presente
certame. Mantendo a classificacdo de uma licitante que ndo observou as exigéncias do Edital, estara
ferindo quase todos os principios basicos consagrados pelo art. 3° da lei de certames: da legalidade,

isonomia, e, notadamente, da vinculagdo ao instrumento convocatorio.

Diante do exposto, esta Requerente requer se digne a llustre Comissdo Julgadora a
proceder a revisao de todos os atos realizado quanto ao procedimento em questdo em virtude do ocorrido,
assim, atribuindo provimento ao presente RECURSO ADMINISTRATIVO, afastando todos os atos
praticados em desconformidade com a Lei, em especial a classificacdo das licitantes LUCIA HELENA
BARBOSA DA SILVEIRA EIRELLI, MIDAS COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME e YNEMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA no
item 195 ou, fazé-lo subir, devidamente, informado a Autoridade Superior, como MEDIDA DE

JUSTICA, evitando assim impetracdo de Mandado de Seguranca e Representacdo junto ao Tribunal de

Contas.
Termos em que,
pede deferimento,

MARCOS Assinado de forma

digital MARCOS
RIBEIRO RIBERO Aracatuba/SP, 08 de dezembro de 2025
JUN|0R226722 JUNIOR:22672270880

Dados: 2025.12.09
70880 18:40:19 -03'00"

/

£
=

¥

K.C. R. INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS
MARCOS RIBEIRO JUNIOR - CARGO: PROCURADOR
CPF: 226.722.708-80
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Oficio Interno/Memorando 8- 6.951/2025

De: Keli S.- CADME
Para: Envolvidos internos acompanhando

Data: 18/12/2025 as 12:02:25

Setores envolvidos:

RL-ACS, CADME, DS

RECURSOS P.E. 035/2025

Boa tarde prezados ,segue resposta referente ao recurso do item 195 do Despacho 2.

Keli Cristina da Silva

Anexos:
Oficio_empresa_KCR.pdf
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E-mail: casamaterialenf@outlook.com
Tel: (16) 3173-1000

Processo Administrativo: 768/2025
Modalidade: Pregao 035/2025

Objetivo: Aquisicio de materiais de enfermagem,com entregas parceladas.

A
Empresa:K.C.R. INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI-EPP
Inscrita no cnpj n° 09.251.627/0001-90

Senhor(es),

Em atenc¢do ao questionamento apresentado por essa empresa,referente ao item 195-
Balanca Corporal Digital Portatil,referente a suposta divergéncia entre as
especificacdes técnicas previstas no edital do Pregdo 035/2025 e o item aceito
durante fase de julgamento/habilitagdo,passamos a andlise técnica.

1. Do contexto do questionamento:

A empresa alega que o item 195 - Balan¢a Corporal Digital Portatil,apresentado pela
licitante vencedora ndo possui certificacdo do INMETRO assim como a prevista no
edital,razdo pela qual ndo deveria ter sido aceito.

2. Da analise técnica realizada:

Ap0s reandlise do edital,da proposta apresentada e da documentagfo técnica do
produto ofertado,conluimos que :

e O edital estabelece como especificacdes minimas para o item 195 - Balanga
Corporal Digital Portatil : Balanga Digital Corporal de Vidro Temperado com
visor LCD - Balanga digital corporal com capacidade para até 150 kg,
confeccionada em vidro temperado transparente, com leitor digital e detalhes em
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inox. Possui visor em LCD digital de facil leitura, equipada com sensor de
medic¢do de alta precisdo, acionamento através de toque, funcdo liga e desliga
automatico, indicagdo de sobrecarga e indicador de bateria fraca. Indicada para
uso por profissionais de satde durante visitas domiciliares para monitoramento
do peso de pacientes.

O produto apresentado pela empresa LUCIA HELENA BARBOSA DA
SILVEIRA EIRELLI, MIDAS COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ,inscrita no cnpj n°09.059.634/0001-94 e YNEMED
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA,inscrita no cnpj n°
51.740.794/0001-60 da marca G-TECH e BIOLAND ,possui as seguintes
especificacoes e caracteristica técnicas: G-TECH: € possivel controlar o seu
peso de um jeito pratico e rapido.A Plataforma em vidro temperado 8mm garante
seguranca na hora de usa-la. Além disso, o produto possui desligamento
automatico, visor LCD de grandes dimensdes, indicador de excesso de peso € de
bateria. O peso suportado vai até 150kg.  BIOLAND:Dona de um design
moderno e com tamanho slim, com LCD de 74mmx29mm, facilitando a
visualiza¢do dos resultados, a balang¢a digital de vidro, EB9010+Plus, lhe
auxiliard a monitorar seu peso de maneira facil e pratica. Caracteristicas gerais:
-Design slim, reduzindo a utilizacdo de espaco do ambiente - Base de vidro
temperado de alta resisténcia - Liga automaticamente, basta subir - LCD grande
para facilitar as leituras - 4 sensores nas pesagens - Plataforma 28x28 cm

- baterias 1x 3V (CR2032) - Espessura do vidro 6mm - Graduacdo 0,1 kg -
Tamanho do LCD 74mm x 29 mm - Garantia 1 ano.

Em atencdo ao questionamento apresentado pela empresa interessada acerca da
legalidade do uso da balanc¢a portatil sem certificacdo do INMETRO,informa-se
o que segue: O equipamento objeto da contratagdo sera utilizado exclusivamente
no ambito das acdes desenvolvidas pelos servicos municipais de satude
,notadamente em visitas domiciliares,com finalidade assisténcial e de
acompanhamento,sem fins diagndsticos,terapéuticos,periciais ou de tomada
de decisao clinica,ndo sendo empregado para emissdo de laudos,prescri¢des
médicas ou quaisquer atos que produzam efeitos ilegais. A obrigatoriedade de
certificacdo pelo INMETRO aplica-se aos instrumentos de medic¢ao destinados a
fins comerciais,fiscais,periciais,diagndsticos ou que impliquem efeitos
legais,hipdteses que nao se verificam na utilizacdo pretendida para o referido
equipamento. Nesse contexto,as eventuais diferengas técnicas apontadas nao
descaracterizam o atendimento ao objeto, tampouco configuram
ilegalidade,uma vez que o uso da balanga portaatil restringe-se ao apoio as
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atividades assisténciais ,educativas,e de acompanhamento geral,pratica
compativel com as rotinas da Aten¢do Bésica e com as politicas publicas de
promogdo a saude. Ressalta-se ainda ,que a avaliaclo clinica dos ustarios ¢
realizada de forma integral pelos profissionais de satide,ndo se baseando
exclusivamente nos dados obtidos por meio do referido equipamento.Em
complemento, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) mantém
em seu portal oficial uma péagina especifica sobre “Produtos nio regulados como
dispositivos médicos”, onde afirma expressamente: “4. Balangas, exceto as de
bioimpedancia destinadas para terapia ou diagndstico em saude.” Ou seja, a
propria ANVISA reconhece que balangas comuns, como as descritas no edital,
ndo estdo sujeitas a registro ou regulamentagao sanitaria, desde que nio sejam
utilizadas em processos terapéuticos ou diagndsticos clinicos. Como o uso
previsto ¢ meramente informativo e ndo clinico, ndo ha exigéncia de registro.

Diante do exposto , resta afastada alegacio de ilegalidade ,mantendo-se o
entendimento pela regularidade do uso da balanca portatil sem certificacio
do INMETRO ,para a finalidade prevista ,ndo havendo impedimento a
continuidade do procedimento administrativo.

Igarapava,18 de Dezembro de 2025.

Keli Cristina da Silva
Técnica de enfermagem

Mat:112767
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Oficio Interno/Memorando 15- 6.951/2025

De: Guilherme S. - DJ-DC
Para: Envolvidos internos acompanhando

Data: 23/12/2025 as 12:51:02

Setores envolvidos:

DJ, DJ-SCL, DS, CADME, RL-ACS, DJ-DC

RECURSOS P.E. 035/2025

Prezados,

Apos analise dos recursos apresentados e de suas consequentes manifestagdes técnicas, apresento parecer juridico
em anexo, em suma opinando por:

a) PROVIMENTO do recurso, com a consequente desclassificagdo da CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA
para o ltem 106.

b) Quanto ao Recurso da K.C.R. INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP (Item 195 - Balanga
Corporal Digital Portatil): Recomenda-se o PROVIMENTO do recurso, com a consequente desclassificagdo das
licitantes LUCIA HELENA BARBOSA DA SILVEIRA EIRELLI, MIDAS COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME e YNEMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA para o ltem 195.

¢) Quanto ao Recurso da EQUIMED EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA (ltem 213 - Detector Fetal
Portatil): Recomenda-se o INDEFERIMENTO do recurso;

d) Quanto ao Recurso da DISTRIBUIDORA ZENAS LTDA (ltem 246 - Creme Barreira): Recomenda-se o
PROVIMENTO do recurso, com a consequente desclassificagdo da SANTOS HEALTH & SAFETY COMERCIO
IMPORTACAO E SERVICOS LTDA para o Item 246.

Pelas razdes e fundamentos que integram o parecer anexo.

Guilherme Augusto Severino
Procurador Municipal

Anexos:
PARECER_PE_35 25.pdf
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PREFEITURA MUNICIPAL DE IGARAPAVA
ESTADO DE SAO PAULO
RUA DR. GABRIEL VILELA, 413 — CENTRO - CEP:14540-000
CNPJ 45.324.290/0001-67 - I.LE. ISENTO
PABX (16) 3173-8213

PARECER JURIDICO
PROCESSO: Pregao Eletronico N° 035/2025

OI: 6.9851/2025

I. RELATORIO

Trata-se de andlise de recursos administrativos interpostos no ambito do Pregao
Eletronico n°® 035/2025 (Processo Administrativo n® 768/2025), que visa a aquisicao de
materiais de enfermagem para o Municipio de Igarapava. Quatro recursos foram
apresentados por diferentes licitantes, contestando decisdes de habilitacao ou classificacao
em itens especificos, os quais foram previamente analisados tecnicamente pelo CADME —

Centro de Armazenamento e Distribuicao de Material de Enfermagem e Oxigénio.
Os recursos sob analise sdao os seguintes:

1. Recurso da PATERMED PRODUTOS PARA SAUDE LTDA: Contesta a
classificacao da CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA para o Item 106 (Otoscdpio Portatil).

2. Recurso da K.C.R. INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI -
EPP: Contesta a classificacao das licitantes LUCIA HELENA BARBOSA DA SILVEIRA
EIRELLI, MIDAS COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME e
YNEMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA para o Item 195 (Balanga Corporal
Digital Portatil).

3. Recurso da EQUIMED EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA:
Contesta a classificagado da CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA para o Item 213
(Detector Fetal Portatil).

4. Recurso da DISTRIBUIDORA ZENAS LTDA: Contesta a classificacao da
SANTOS HEALTH & SAFETY COMERCIO IMPORTACAO E SERVICOS LTDA para o Item 246

(Creme Barreira).
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As analises técnicas do CADME foram anexadas aos autos, opinando pelo
indeferimento dos recursos da PATERMED, K.C.R. e EQUIMED, e pelo deferimento do
recurso da DISTRIBUIDORA ZENAS. O presente parecer visa a andlise juridica de tais

recursos e das manifestacdes técnicas.

II. FUNDAMENTAGAO JURIDICA

As licitacbes publicas sdo regidas por principios basilares que garantem a
probidade, a eficiéncia e, acima de tudo, a selecdo da proposta mais vantajosa para a
Administracao Publica, respeitando a igualdade de condicdes entre os licitantes. A Lei n°
14.133/2021, aplicavel ao presente caso, reitera esses principios, destacando a vinculacdao

ao instrumento convocatorio, a legalidade e o julgamento objetivo como pilares essenciais.

O Art. 5° da Lei n° 14.133/2021 dispde que: "Na aplicacao desta Lei, serao
observados os 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 segregacao de funcdes, da motivacao, da
vinculacdo ao edital, do julgamento objetivo, da seguranca juridica, da razoabilidade, da
competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da economicidade e do

desenvolvimento nacional sustentavel..."

Adicionalmente, o Art. 41 da mesma lei estabelece que a conformidade da
proposta com os requisitos do edital € um critério de julgamento, e a desclassificacdo de
propostas desconformes ou incompativeis é imperativa.

III. ANALISE DOS RECURSOS ESPECIFICOS

A. Recurso da PATERMED PRODUTOS PARA SAUDE LTDA (Item 106 - Otoscopio
Portatil)

Argumento da Recorrente: O produto ofertado pela CENTRAL HOLDING

LOGISTICA LTDA nao possui "transmissao de luz por fibra dptica", exigéncia editalicia.
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Analise Técnica (CADME): Concluiu que a diferenca é "pontual na forma de
apresentacdao, nomenclatura ou parametro técnico secundario" e que o produto atende

"integralmente a finalidade, desempenho, seguranca e qualidade exigidos".

Analise Juridica: A especificacdo de "transmissao de luz por fibra optica" no
edital ndo pode ser considerada uma mera formalidade sem relevancia. Trata-se de uma
caracteristica técnica que pode influenciar diretamente a qualidade, durabilidade e
desempenho do equipamento, conforme o uso pretendido. A vinculagao ao edital exige

que a Administracao observe rigorosamente as condicoes por ela mesma estabelecidas.

Ainda que o produto ofertado possa "atender integralmente a finalidade", a
Administracao, ao estabelecer uma especificagao técnica detalhada, cria uma expectativa
legitima para os licitantes e garante a isonomia. Permitir a aceitacdo de um produto que
nao atende a uma caracteristica expressamente exigida no edital, salvo se houver
justificativa técnica prévia e expressa que demonstre sua equivaléncia ou superioridade
inequivoca, ou que a exigéncia era excessiva ou irrelevante para o fim colimado (o que
deveria ter sido objeto de impugnacao ao edital e nao de flexibilizagao na fase de
julgamento), pode configurar violacao aos principios da vinculacdo ao instrumento

convocatorio e do julgamento objetivo.

A andlise técnica se limitou a afirmar que as diferencas nao descaracterizam o
item e que a finalidade é atendida. Contudo, ndo detalhou se a auséncia da fibra optica
representa uma equivaléncia técnica (ou superioridade) capaz de justificar a dispensa da
exigéncia editalicia, ou se a fibra Optica era uma caracteristica dispensavel desde o inicio.
A expressdao "diferenca pontual na forma de apresentacao, nomenclatura ou parametro
técnico secundario" é vaga e nao justifica suficientemente a ndo conformidade com uma

especificacao objetiva e técnica.

Considerando que a especificacdo "fibra Optica" € uma caracteristica técnica
distinta e ndao uma mera "forma de apresentagao”, a aceitacao de produto sem essa
caracteristica representa um descumprimento do edital, salvo se houver uma justificacao
técnica detalhada que demonstre que a tecnologia ofertada é equivalente ou superior e foi
explicitamente aceita pela Administracao (o0 que nao parece ser o caso aqui).

Pagina 3 de 8

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://igarapava.1ldoc.com.br/verificacao/D406-5C58-DE17-93B7 e informe o cédigo D406-5C58-DE17-93B7

Assinado por 1 pessoa: GUILHERME AUGUSTO SEVERINO

=



PREFEITURA MUNICIPAL DE IGARAPAVA
ESTADO DE SAO PAULO
RUA DR. GABRIEL VILELA, 413 — CENTRO - CEP:14540-000
CNPJ 45.324.290/0001-67 - I.LE. ISENTO
PABX (16) 3173-8213

B. Recurso da K.C.R. INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP
(Item 195 - Balanca Corporal Digital Portatil)

Argumento da Recorrente: As balangas ofertadas nao possuem certificagao
do INMETRO, que é obrigatéria para equipamentos de pesagem humana em
estabelecimentos de saude, conforme Portaria INMETRO n© 157/2022.

Analise Técnica (CADME): Defende que as balancas serdao usadas para
"finalidade assistencial e de acompanhamento, sem fins diagndsticos, terapéuticos,
periciais ou de tomada de decisdo clinica", e, com base em informacdao da ANVISA,
balangas comuns nado estariam sujeitas a registro ou regulamentagao sanitaria para esse

uso.

Analise Juridica: Este é o ponto mais critico e com potencial de ilegalidade. A
Portaria INMETRO n°© 157/2022, em seu Art. 19, estabelece que o regulamento se aplica
a instrumentos de pesagem "destinados a determinacdo da massa na pratica de
profissionais da area da saude." Ademais, o Art. 1°, §1°, "d", do Anexo I da referida
Portaria, expressamente inclui na abrangéncia da norma a "Determinacao da massa na
pratica de profissionais da area da saude no que concerne a pesagem de pacientes por
razoes de controle, de diagndstico e de tratamento".

A tentativa da anadlise técnica de distinguir o uso como "assistencial e de
acompanhamento" para fins de isencao da certificacao INMETRO, com base em uma
interpretacdo da ANVISA sobre "Produtos ndo regulados como dispositivos médicos", é
temeraria. Instrumentos de pesagem em ambiente de saude publica, ainda que para
"acompanhamento", impactam diretamente a salde dos pacientes (ex: monitoramento de
peso para dosagem de medicamentos, controle nutricional, etc.). A confiabilidade desses
dados é fundamental, e a certificacdo do INMETRO visa precisamente a garantia dessa

confiabilidade e seguranga metroldgica.

A informacdo da ANVISA sobre "Balancas, exceto as de bioimpedancia
destinadas para terapia ou diagnostico em saude" ndo anula a exigéncia do INMETRO para

instrumentos de pesagem usados por profissionais de salde, cujo objetivo é a
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determinacao da massa. O INMETRO regula a metrologia (medicao), enquanto a ANVISA
regula os produtos para saude (seguranca e eficacia clinica). As exigéncias sao
complementares. A Portaria INMETRO n° 157/2022 é bastante clara ao incluir o uso por

profissionais de salde para pesagem de pacientes.

Ainda que o edital nao tenha exigido de forma expressa a apresentacao do
certificado do INMETRO, é entendimento consolidado que a Administragdo Publica ndo
pode adquirir produtos em desacordo com normas legais e regulatérias de ordem publica,

sobretudo quando relacionadas a seguranca, saude e confiabilidade das medicoes.

A certificacdo do INMETRO, nesse caso, ndo constitui mera exigéncia editalicia,
mas sim condicao legal para a comercializacao e utilizagao do produto em estabelecimentos
de saude, sendo inaplicavel a alegacdo de uso doméstico quando a aquisicao é realizada

por ente publico, para fins institucionais.

Portanto, a interpretacao de que as balancas em questdo estariam isentas da
certificacdo INMETRO para o uso pretendido em unidades de salude é juridicamente
insustentavel. A aceitacdo de produtos nao certificados violaria o principio da legalidade e
a seguranca do cidadao, podendo acarretar responsabilidade para a Administracdo. Ha

forte indicativo para o provimento do recurso da K.C.R.

C. Recurso da EQUIMED EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA (Item
213 - Detector Fetal Portatil)

Argumento da Recorrente: O registro ANVISA do produto ofertado pela
CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA estaria cancelado.

Analise Técnica (CADME): Identificou que o argumento da recorrente se
baseava em um "erro factual", confundindo o produto ofertado (Detector Fetal Portatil,
modelo Doppler) com um oximetro de pulso, cujo registro ANVISA estava, de fato,
cancelado. A analise técnica confirmou que o Detector Fetal Portatil ofertado possui
registro ANVISA valido.
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Analise Juridica: A andlise técnica demonstrou claramente que o recurso da
EQUIMED se baseou em uma premissa fatica equivocada, confundindo o produto ofertado
com outro distinto. Sendo assim, o fundamento do recurso nao procede, e a manutencao
da classificacao da CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA para o Item 213, conforme a
analise técnica, esta em conformidade com a legalidade e o julgamento objetivo, uma vez
que o produto correto possui a devida regulamentacdo sanitaria.

Portanto, o recurso da EQUIMED deve ser indeferido.

D. Recurso da DISTRIBUIDORA ZENAS LTDA (Item 246 - Creme Barreira)

Argumento da Recorrente: O produto ofertado pela SANTOS HEALTH &
SAFETY (Hidraliv Helianto) ndo atende as especificacbes do edital (composicao,
embalagem e Funcionalidade especifica para barreira cutanea periestomal).

Analise Técnica (CADME): Concluiu que o produto da SANTOS HEALTH &
SAFETY "nao atende integralmente a finalidade desempenho, seguranca e qualidade
exigidos" e que nao atende a "demanda assistencial" especifica de barreira cuténea
periestomal, tendo uma finalidade diferente (hidratacao e protecao contra assaduras).

Analise Juridica: A manifestacdo técnica do CADME é categdrica ao afirmar
que o produto ofertado ndo atende "integralmente" as especificacoes e a "demanda
assistencial" especifica do edital. As licitacdes demandam o atendimento preciso as
especificacOes técnicas, que sao elaboradas para atender a uma necessidade publica
especifica.

A discrepancia entre a finalidade descrita no edital (barreira cutanea
periestomal) e a finalidade do produto ofertado (protegao contra assaduras e dermatites)
nao pode ser considerada uma diferenca irrelevante. O Principio da Vinculacdo ao
Instrumento Convocatorio exige a observancia das condicOes estabelecidas para garantir
a selecao da proposta mais vantajosa e a isonomia. Se a equipe técnica, responsavel por
avaliar a adequacao do material ao uso pretendido, atesta que o produto nao atende
integralmente as exigéncias e a demanda, ha um claro motivo para a desclassificacao.

Portanto, o recurso da DISTRIBUIDORA ZENAS deve ser provido, e a licitante
SANTOS HEALTH & SAFETY COMERCIO IMPORTACAO E SERVICOS LTDA deve ser

desclassificada para o Item 246.
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IV. CONCLUSAO E RECOMENDACOES

Diante do exposto e da analise juridica dos recursos apresentados, este
Procurador Juridico opina pelo que segue:

a. Quanto ao Recurso da PATERMED PRODUTOS PARA SAUDE LTDA (Item
106 - Otoscopio Portatil):

Recomenda-se o0 PROVIMENTO do recurso, com a consequente
desclassificacao da CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA para o Item 106. A
diferenca na especificacao "transmissao de luz por fibra dptica" ndo pode ser considerada
meramente secundaria ou formal sem uma robusta justificativa de equivaléncia técnica
detalhada e validada, o que ndo foi apresentado pela andlise técnica. A inobservancia
dessa especificacao viola o principio da vinculacao ao edital. Alternativamente, caso a
Administracao entenda que a funcionalidade "fibra dptica" nao era essencial, devera haver
uma revisao formal e justificada do edital (o que nao € o caso aqui, dado que a licitacao
ja estda em andamento), ou ser demonstrado por laudo técnico incontestavel que o produto
ofertado com outra tecnologia possui desempenho equivalente ou superior. Na auséncia

de tal justificativa, a desclassificacao é a medida legalmente mais segura.

b. Quanto ao Recurso da K.C.R. INDUSTRIA E COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP (Item 195 - Balanca Corporal Digital Portatil): Recomenda-
se 0 PROVIMENTO do recurso, com a consequente desclassificagao das licitantes LUCIA
HELENA BARBOSA DA SILVEIRA EIRELLI, MIDAS COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME e YNEMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA para
o Item 195. A exigéncia de certificacdo do INMETRO para instrumentos de pesagem
utilizados por profissionais de salide é expressa na Portaria INMETRO n° 157/2022 e visa
garantir a seguranca e a fidedignidade das medicoes, sendo um requisito de legalidade
inescusavel. A interpretacdo de isencao para "uso assistencial e de acompanhamento" nao

se sustenta diante da legislagao metroldgica vigente.

C. Quanto ao Recurso da EQUIMED EQUIPAMENTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA (Item 213 - Detector Fetal Portatil): Recomenda-se o

INDEFERIMENTO do recurso. A argumentacao da recorrente baseou-se em erro factual,
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PABX (16) 3173-8213

uma vez que o produto ofertado pela CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA para o Item

213 possui registro ANVISA valido e foi indevidamente confundido com outro produto.

d. Quanto ao Recurso da DISTRIBUIDORA ZENAS LTDA (Item 246 - Creme
Barreira): Recomenda-se o PROVIMENTO do recurso, com a consequente
desclassificacio da SANTOS HEALTH & SAFETY COMERCIO IMPORTACAO E
SERVICOS LTDA para o Item 246. A analise técnica confirmou que o produto ofertado nao
atende integralmente as especificacbes e a demanda assistencial especifica estabelecida

no edital, o que configura descumprimento substancial do instrumento convocatdrio.

Ressalto que as recomendagdes tém por escopo resguardar a lisura do certame,
mitigar riscos de impugnagoes, evitando-se eventuais questionamentos externos, ampliando
a competitividade e fortalece a legalidade e isonomia do procedimento licitatério, além de
garantir a adequada execucao do objeto.

Registre-se, uma vez que ndao ha determinacao legal a impor a fiscalizacdao
posterior de cumprimento de recomendacOes feitas, caso sejam atendidos todos os
apontamentos realizados no presente parecer.

Salvo melhor juizo, essa é a orientacao da Procuradoria, elaborada de acordo

com os subsidios fornecidos pela Administracao.

Igarapava/SP, data do protocolo.

GUILHERME AUGUSTO SEVERINO
PROCURADOR DO MUNICIPIO
OAB/SP N° 297.773

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://igarapava.1ldoc.com.br/verificacao/D406-5C58-DE17-93B7 e informe o cédigo D406-5C58-DE17-93B7

Assinado por 1 pessoa: GUILHERME AUGUSTO SEVERINO
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DECISAO DO AGENTE DE CONTRATAGCAO

PREGAO ELETRONICO N2 035/2025
PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 768/2025
RECURSO ADMINISTRATIVO ITEM 195

Eu, Sidnei Barbosa Rodrigues, Agente de Contrata¢do, no uso de minhas atribuicdes,
CONHECO o recurso encaminhado, pois o documento preenche os requisitos exigidos
na legislacdo, principalmente no tocante a forma e a tempestividade.

Ante todo exposto, considerando enfaticamente o Parecer Juridico, que segue em
anexo, e decide pelo PROVIMENTO do Recurso Administrativo, na forma do art. 165 e
§, da Lei Federal n2 14.133/2021 e dos Decretos Municipais n2 2.826/2024 e
2.829/2024.

Cita-se do parecer juridico que segue anexo: “Ainda que o edital ndo tenha exigido de
forma expressa a apresentagdo do certificado do INMETRO, é entendimento
consolidado que a Administragcdo Publica ndo pode adquirir produtos em desacordo

com normas legais e regulatorias de ordem publica...”.

Desta forma, enfatizo a decisdo desse Agente de Contratacdao pelo PROVIMENTO do
recurso apresentado e pela desclassificacdo das empresas LUCIA HELENA BARBOSA
DA SILVEIRA EIRELLI, MIDAS COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA ME e YNEMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA, sendo convocada a
proxima colocada, e dando prosseguimento nos tramites rotineiros do Processo
Licitatorio Pregdo Eletrénico N2 035/2025.

Igarapava, na data da assinatura digital.

Sidnei Barbosa Rodrigues
Agente de Contratacao

Prefeitura Municipal de Igarapava

CNPJ n° 45.324.290/0001-67

Enderego: Rua Dr. Gabriel Vilela, n° 413, Centro, CEP: 14540-000
Telefone/Whatsapp: (16) 3173-8213

E-mail: igarapava.lic3@gmail.com

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://igarapava.ldoc.com.br/verificacao/C23D-072E-A505-D7B5 e informe o cédigo C23D-072E-A505-D7B5
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A
PREFEITURA MUNICIPAL DE IGARAPAVA SP
REF: PREGAO ELETRONICO N° 35/2025

A empresa Equimed Equipamentos Médicos Hospitalares LTDA, pessoa juridica de
direito privado, inscrita no CNPJ/MF sob n2 38.408.899/0001-59, com sede a Rua Graga Aranha,
875, barracdo 1, sala E, Vargem Grande, Pinhais-PR, como licitante do Pregdo Eletrénico 35/2025
neste ato representada pelo seu socio gerente Sr. Sérgio Edelberto Valério Junior, brasileiro,
casado, empresdrio, portador da cédula de identidade RG sob n2 8.061.540-0, inscrita no CPF
sob n?2 039.410.899-00, vem tempestivamente, com base na Lei Federal n? 14.133/21 de 01 de

abril de 2021, apresentar junto a essa respeitosa Comissao de Licitacdo o seguinte:

RECURSO ADMINISTRATIVO

A empresa Equimed Equipamentos Médicos Hospitalares LTDA em diante
denominada recorrente, vem respeitosamente perante a comissdo de licitacdo da PREFEITURA
MUNICIPAL DE IGARAPAVA SP, opor-se a Decisdo do Sr. Pregoeiro, face a classificacdo das

licitantes abaixo;

Item 213;
CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA

Com base nos fatos narrados, a Recorrente demonstrara técnica e juridicamente que

a decisdo do Sr. Pregoeiro devera ser reformada.

I - DOS FATOS
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Trata-se de Licitagdao Publica na modalidade Pregao Eletronico

Quanto da declaracdo do licitante vencedor, automaticamente abriu o prazo

editalicio para manifestacdo das intencées recursais.
Il - DO DIREITO
A Recorrente ao avaliar as propostas das empresas ora Recorridas
verificou que os equipamentos ofertados nao atendem ao descritivo do edital, ou seja, ndo estao
de acordo com as especificacdes técnicas minimas exigidas no edital conforme passaremos a

demonstrar.

Passemos a analisar a descricdo do item 213 do edital:

“DETECTOR FETAL PORTATI

Sonar Digital C/ Bateria Recarregavel + Carregador: Sonar modelo portatil, utilizado
para detectar batimentos cardiacos fetais a partir da 102 a 122 semana de gestacdo. Gabinete e
transdutor confeccionado em plastico ABS. 04 modos de funcionamento. Indicador de
batimento cardiaco fetal e bateria fraca no display com contador numérico digital. Saida para
fone de ouvido. Carregador para bateria utiliza rede elétrica (110 v). Desligamento automatico
para economia de bateria apds 1 minuto sem deteccdo. Alojamento para transdutor na lateral

do aparelho. Compartimento para a bateria localizado na traseira.

A licitante arrematante ofertou em sua proposta comercial marca CMS modelo
DOPPLER, ocorre que segundo o site da ANVISA no link
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351352387202080/?numeroRegistro=8029897900

7 o equipamento esta com seu registro ANVISA cancelado desde 06/06/2022.
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Dietaihes oo Produts

MEDMAX COMERCIO DOF EQUIPAMENTCS MEDICOS E SMILARES LTDA- ME
O7.750.277/0D01-61 Autorizagio de Funcionamento da Empresa £.02.080-7
OXIMETRO DE PULED
Oimetro de Puiso
A079RATA0N0T
nvalido
5351 352307,

+ FABRICANTE CONTEC MEDICAL SYSTEMS C0O, LTD - CHINA, REPUBLICA POPLLAR

Il - MEDIO RISCO

O7M0s2020

Cancelado em 06062022
Arguivos Expediente, data e hora de inclusdo
Manual do usuano CMSE0D0 par DE5540221-2 - TI/O3/2021 - 02:03

Exportar para Excel Exportar para POF | Voltar

A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA ANVISA, que determina que

qualquer equipamento medico hospitalar deve obrigatoriamente possuir registro na ANVISA,

senao vejamos;

Segundo a RDC DA ANVISA N2 185, DE 22 DE OUTUBRO DE 2001, que pode ser

consultada

link

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2001/rdc0185 22 10 2001.pdf em sua

pagina 3, parte 3, item 1

“E obrigatdrio o registro de todos produtos médicos indicados neste documento,

exceto aqueles produtos referidos nos itens 2, 3 e 12 seguintes;
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2. Estdo isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clinica,
cumpridas as disposi¢cdes legais da autoridade sanitaria competente para realizagdo desta

atividade, estando proibida sua comercializagdo e/ou uso para outros fins.

3. Estdo isentas de registro as novas apresentagdes constituidas de um conjunto de
produtos médicos registrados e em suas embalagens individuais de apresentacdo integras,
devendo conter no rétulo e/ou instru¢des de uso as informagdes de registro dos produtos

médicos correspondentes.
4. A ANVISA concederd o registro para familia de produtos médicos.

5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos

enguadrados nas classes Il, Il e IV, devem apresentar a ANVISA, os seguintes documentos:

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitdria correspondente.

b) Informacgbes para identificacdo do fabricante ou importador e seu produto
médico, descritas nos Anexos Ill.A, IIl.B e Ill.C deste documento, declaradas e assinadas pelo
responsavel legal e pelo responsavel técnico.

c) Coépia de autorizacdo do fabricante ou exportador no exterior, para o importador
comercializar seu produto médico no Pais. Quando autorizado pelo exportador, o importador
deverd demonstrar a relacdo comercial entre o exportador e o fabricante.

d) Para produtos médicos importados, comprovante de registro ou do certificado de
livre comércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade competente de paises
onde o produto médico é fabricado e/ou comercializado.

e) Comprovante de cumprimento das disposicbes legais determinadas nos
regulamentos técnicos, na forma da legislacio da ANVISA que regulamenta os produtos

médicos.

Pagina 4 de 10



o

UPAMENTOS MEDICOCS

=1e% P

[38.408.899/0001-59 |

|_ PINHAIS - PR

6. Os fabricantes ou importadores que solicitarem o registro de produtos médicos
enquadrados na classe |, devem apresentar a ANVISA os documentos indicados nos itens 5(a),

5(b) e 5(e).

7. A ANVISA avaliard a documentacao apresentada para registro, alteracdo ou

revalidacdo do registro e se manifestara através de publicacdo no Didrio Oficial da Unido - DOU.

8. A avaliacdo da documentacdo serd realizada nos prazos e condi¢des legais

previstas na legislagao sanitaria.

9. Para solicitar a alteracdo do registro de produto médico, o fabricante ou
importador deve apresentar no minimo o documento requerido no item 5(a), Anexo IIl.A
preenchido e demais documentos exigidos para o registro original do produto, cuja informacao

foi modificada.

10. Para solicitar a revalidagcdao do registro de produto médico, o fabricante ou
importador deve apresentar o documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo IIl.A
preenchido. Esta informacdo deverd ser apresentada no prazo previsto pela legislagdo sanitaria,

0 que ndo interrompera a comercializacdo do produto até o vencimento de seu registro.

11. O fabricante ou importador detentor do registro de produto médico, pode

solicitar o cancelamento do registro mediante a apresentacao do Anexo Ill.A preenchido.

12. Esta isento de registro o acessério produzido por um fabricante exclusivamente
para integrar produto médico de sua fabricacdo ja registrado e cujo relatério técnico (Anexo I11.C)
do registro deste produto, contenha informacbes sobre este acessdrio. Os novos acessorios
poderdo ser anexados ao registro original, detalhando os fundamentos de seu funcionamento,

acdo e conteudo, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.
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13. O registro de produtos de saude tera validade por 5 (cinco) anos, podendo ser

revalidado sucessivamente por igual periodo.

As Unicas excecOes que dispensam o registro na ANVISA de um equipamento medico

hospitalar sdao as inclusas nos itens 2, 3 e 12, as quais nao se enquadra o Detector Fetal.

Gostariamos ainda de frisar que para que um equipamento medico hospitalar tenha

seu registro aprovado na ANVISA, necessita de certificacdo no INMETRO.

Como pode confiar em um equipamento que ndo possui registro na ANVISA e
INMETRO?

Pergunto aos senhores julgadores.

Os Senhores gostariam que um familiar de vocés (filho (a), Esposa, Marido, Pai, Mae,
etc), fossem atendidos em um hospital a qual utiliza equipamentos sem ser AUTORIZADO PELA

ANVISA, equipamento que poderd dar um diagndstico errado do paciente?

Diante das comprovagdes acima, solicitamos a desclassificacdo da licitante

arrematante do item 213.

Il - DA FUNDAMENTAGAO JURIDICA PARA A DESCLASSIFICAGCAO DA PROPOSTA DA
EMPRESAS ORA RECORRIDAS DO CERTAME.

Vé-se, portanto, que as propostas comerciais das empresas recorridas foram
apresentadas em evidente desacordo com as prescricbes editalicias, merecendo sofrer
obrigatdria desclassificacdo no presente certame face ao claro descumprimento das mesmas as

exigéncias do edital norteador desta licitagdo, sob pena de violagdo inquestiondvel aos
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principios da vinculag¢do ao edital e do julgamento objetivo, sob os quais deve pautar-se todo e

qualquer procedimento licitatorio.
Vejamos o que prescreve o art. 17 da Lei de 14.133/21, in verbis:
“Art. 17. O processo de licitacdo observara as seguintes fases, em sequéncia:

V —de habilitacado

4

Assim, utilizar-se de outros critérios ou modificar os ja existentes implicaria em

integral afronta ao imperioso principio do julgamento objetivo.

Vejamos, entdo, o que diz o Professor Toshio Mukai, in O novo estatuto juridico das

licitacOes e contratos administrativos, p. 22.

“O principio do julgamento objetivo exige que os critérios de aprecia¢cGo venham
prefixados, de modo objetivo, no instrumento convocatdrio, de tal modo que a

comiss@o de julgamento reduza ao minimo possivel seu subjetivismo.”

No mesmo diapasdo, vejamos o entendimento de Roberto Ribeiro Bazzili e Sandra
Julien Miranda, in Licitacdo a Luz do Direito Positivo, p.56, ao dissertar sobre o julgamento

objetivo nas licitacdes:

“Finalmente, para a plena efetivagdo do principio em comento o julgamento deve ser
realizado com observdncia dos fatores exclusivamente previstos no ato convocatario.
Ndo basta, pois, a fixacGo do critério de julgamento; é preciso, ainda, que sejam

previstos os fatores que serdo considerados no julgamento, ajustados aos fins
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almejados pela Administragdo Publica. Na atual Lei 8.666, de 1993, estes nGo estdo
elencados, devendo, pois, ser fixados no ato convocatdrio. Contudo, uma vez
estipulados no ato convocatdrio, o julgamento dar se d unicamente de acordo com

eles.”

Como visto, o julgamento da proposta ndo pode dissociar-se, em momento algum,

dos critérios objetivos estabelecidos no edital, sob pena de desviar-se do julgamento objetivo.

O que almeja a empresa ora Recorrente é que este llmo. Pregoeiro realize
julgamento da proposta em conformidade com os ditames editalicios e parametros legais, ou
seja, requer a recorrente que este Pregoeiro baseie sua decisdao de acordo com os preceitos e
condicGes constantes no ato convocatério desta licitagdo, bem como nas determinacdes

vigentes.

E neste tocante que incide precisamente o principio da vincula¢do ao edital, o qual
deve nortear todo e qualquer procedimento licitatério, conforme preconiza o art. 52 da Lei n@.
14.133/2021, de 01 de abril de 2021, que aprovou o regulamento federal para a modalidade de

licitacdo denominada Pregdo na forma Eletronica, como se vé in verbis:

“Art. 52 Na aplicacdo desta Lei, serdao observados os 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 segregacdao de func¢des, da motivagdo, da vinculagdo ao edital, do
julgamento objetivo, da seguranca juridica, da razoabilidade, da competitividade, da
proporcionalidade, da celeridade, da economicidade e do desenvolvimento nacional
sustentavel, assim como as disposi¢coes do Decreto-Lei n? 4.657, de 4 de setembro

de 1942 (Lei de Introducdo as Normas do Direito Brasileiro).”
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Assim, por esses principios, a Administracdo Publica (por meio do Pregoeiro e da
Comissao de Licitacdo) e participantes do certame devem pautar as suas a¢oes pelos termos do
instrumento convocatodrio, ou seja, ndo podem agir, sob pena de violacdo a legislacao vigente,

nem além nem aquém do estabelecido no ato convocatério.

Em observancia ao principio da vinculacdo ao instrumento convocatério, a
recorrente requer a desclassificacao da licitante, vez que nao pode a Administragao Publica fixar
no edital a forma e o modo de participacdo e no decorrer do procedimento afastar-se do

estabelecido.

CELSO ANTONIO BANDEIRA DE MELO, em seu festejado Curso de Direito

Administrativo, ratifica in totum esse posicionamento legal, ao asseverar que:

“O principio da vinculagdo ao instrumento convocatdrio obriga a Administragdo a
respeitar estritamente as regras que haja previamente estabelecido para disciplinar

o certame ...”.

Logo, nao se pode aceitar produtos que ndao atendem o que foi estabelecido pela
Administracido em seu edital. Vez que ndo atendem ao que pressupde o instrumento
convocatoério, sendo que o aceite de equipamentos com caracteristicas e/ou acessoérios
inferiores ao estabelecido prejudica a participacdo dos demais licitantes, levando vantagem no

valor aqueles que ofertam em desacordo sobre os demais participantes.
Nessa linha de raciocinio, admitir que a Administragdo ndo se obrigue a cumprir com

0 que esta explicitamente disposto no edital, significa, em outras palavras, desrespeitar ou

fulminar claramente com o principio da vinculagcdo ao instrumento convocatorio.
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A proposito, qualquer valoragdo, além do expressamente disposto no edital,
importard na maculagdo ao referenciado principio do julgamento objetivo, atribuindo-lhe

conotacdo flagrantemente subjetiva.

Assim sendo, conforme a farta demonstra¢do acima delineada, torna-se imperiosa a

desclassificacdo da empresa recorrida no presente item.
IV - DOS PEDIDOS
Diante do exposto, requer que esse ilustre Pregoeiro se digne:

O recebimento do presente recurso, tendo em vista que o prazo das razdes recursais

é tempestivo;

N3o obstante a Recorrente admita a competéncia e notério saber juridico do Senhor
Pregoeiro bem como da Equipe Técnica, data venia, a Decisdo devera ser reformada,

procedendo a desclassificacdo das licitantes RECORRIDAS no presente certame tendo em vista

as desconformidades apresentadas;

Seja dado provimento ao presente Recurso, pela Comissao de Licitacdo, a fim de

promover a DESCLASSIFICACAO das licitantes RECORRIDAS, por ser um principio de justica;

Subsidiariamente, caso a decisdo recorrida ndo seja reformada, remeta o presente
Recurso a apreciacdo da autoridade superior competente, nos termos do Art. 165, § 29, da Lei
14.133/2021.
Termos em que, pede deferimento.

Pinhais, 09 de dezembro de 2025.

Sergio Edelberto sssinado de forma
Valerio digital por Sergio

Junior:03941089 Edelberto Valerio s ona0 defio
900 Junior:03941089900
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e Distribuicdo de Material de Enfermagem e

Acim 2025/ 2028 Oxigén io_
E-mail: casamaterialenf@outlook.com
Tel: (16) 3173-1000

Processo Administrativo: 768/2025
Modalidade: Pregao 035/2025

Objetivo: Aquisicio de materiais de enfermagem,com entregas parceladas.

A
Empresa:Equimed Equipamentos Médicos Hospitalares LTDA
Inscrita no cnpj n°® 38.408.899/0001-59

Senhor(es),

Em atencdo ao questionamento apresentado por essa empresa,referente ao item 213-
Detector Fetal Portatil,que alega suposta irregularidade realacionada 4 suspensao de
certificacdo junto & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria-ANVISA referente as
especificacdes técnicas previstas no edital do Pregdo 035/2025 e o item aceito
durante fase de julgamento/habilitagdo,passamos a analise técnica,cumpre esclarecer
0 que segue:

Inicialmente,verifica-se que argumentagdo apresentada pela empresa recorrente
baseia-se em premissa fatica equivocada ,uma vez que o produto mencionado em
seu questionamento , item 213-Detector Fetal Portatil, ndo corresponde ao produto
efetivamente ofertado pela empresa ora manifestante no presente certame.

O produto apresentado na proposta comercial e técnica desta licitante CENTRAL
HOLDING LOGISTICA LTDA trata-se Detector Fetal Poratil do modelo Dopller
,devidamente registrado na ANVISA,porém o termo usado como marca CMS esta
euivocado ,CMS trata-se de uma sigla do sistema /portal administrativo (Cadastro
de Material de Saude) ,sendo assim para pesquisa na ANVISA e necessario nomes
de marcas ,cada marca tem seu registro de certificacdo na ANVISA .Quando a busca
e por modelo DOPPLER apresenta que todos possuem certificado na ANVISA
,conforme documentagdo regularmente juntada aos autos do processo.

o

o Lt
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S /WWW.DING.COMY/ Searcn rg=oeleCioraLUTelarsUpomatifoLUMOodeio Rl Udo plieMH o sU LU POSSUN e sUCSTI

(. detector fetal portatil modelo dopller ,possui certificado a Anvisa? g &
TUDO :Z PESQUISAR COMPRAS MAGENS VIDEDS MAPAS COPILOT
= O @ Scbre264 resuliados

; ® Ic
i — l" ; r‘\

! e ‘é’) R
4 -

e informe o cddiao 1A2C-2DAE-BB2C-0EDZ

L
Detector Fetal Detector Fetal Detector Fetal De Detector Fetal
Portatil Dopler. Portatil Fd-640C.. Mesa Profissional Doppler Portatil...
RS 1.723,20 RS 702,91 Doppler Df 7000 D RS 390,00

Cor Cinza
Mercado Livre Mercado Livre Medpe Cinz

drirdrdrds 4 () Frete grtis RS 1.569,68 Adddd: 21

Mercado Livre

Mercado Livre

L Frete gratis
Incluindo resultados para detector fetal porta. «eewwre gt POSSUI certificado a

Anvisa?.
Deseja resultados apenas para detector fetal portatil modelo dopller possui certificado a Anvisa??

s o
O 6

Sim

Sim, certos modelos de detectores fetais portateis, como o Doppler Fetal Portatil
MD e o JPD-100B, possuem certificagdo da ANVISA. O modelo Doppler Fetal Portati
MD esta registrado sob o numero 80070210067 na ANVISA, e o JPD-100B também

possui certificagao ANVISA. Para garantir a veracidade das informacoes, &

recomendavel consultar diretamente a ANVISA ou verificar os registros oficiais.
23 smERF +1
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Ocorre que a empresa recorrente faz referéncia a outro produto distinto ,com
resgistro ANVISA diverso (Oximetro de Pulso),cuja eventual suspensdo nio
alcanga,nfo se aplica e ndo possui qualquer relagdo com item ofertado pela Licitante
CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA restando evidente a improcedéncia do
questionamento formulado.
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Dessa forma , conclui que o questionamento apresentado pela licitante Equimed
Equipamentos Médicos Hospitalares LTDA carece de fundamento técnico e fatico
,por estar baseado em produto diverso daquele efetivamente proposto pela licitante
CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA,néo se configurando afronta a
legislacdo vigente,tampouco as disposi¢des do edital.A vista do exposto,opino pelo
indeferimento apresentado ,com a consequente manuten¢do da habilitagcdo e/ou
classificacdo da empresa CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA,por restar
comprovado o atendimento integral &s exigéncias técnicas e legais do certame.

Igarapava,18 de Dezembro de 2025.

Keli Cristina da Silva
Técnica de enfermagem

Mat:112767

o
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Oficio Interno/Memorando 15- 6.951/2025

De: Guilherme S. - DJ-DC
Para: Envolvidos internos acompanhando

Data: 23/12/2025 as 12:51:02

Setores envolvidos:

DJ, DJ-SCL, DS, CADME, RL-ACS, DJ-DC

RECURSOS P.E. 035/2025

Prezados,

Apos analise dos recursos apresentados e de suas consequentes manifestagdes técnicas, apresento parecer juridico
em anexo, em suma opinando por:

a) PROVIMENTO do recurso, com a consequente desclassificagdo da CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA
para o ltem 106.

b) Quanto ao Recurso da K.C.R. INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP (Item 195 - Balanga
Corporal Digital Portatil): Recomenda-se o PROVIMENTO do recurso, com a consequente desclassificagdo das
licitantes LUCIA HELENA BARBOSA DA SILVEIRA EIRELLI, MIDAS COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME e YNEMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA para o ltem 195.

¢) Quanto ao Recurso da EQUIMED EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA (ltem 213 - Detector Fetal
Portatil): Recomenda-se o INDEFERIMENTO do recurso;

d) Quanto ao Recurso da DISTRIBUIDORA ZENAS LTDA (ltem 246 - Creme Barreira): Recomenda-se o
PROVIMENTO do recurso, com a consequente desclassificagdo da SANTOS HEALTH & SAFETY COMERCIO
IMPORTACAO E SERVICOS LTDA para o Item 246.

Pelas razdes e fundamentos que integram o parecer anexo.

Guilherme Augusto Severino
Procurador Municipal

Anexos:
PARECER_PE_35 25.pdf
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PREFEITURA MUNICIPAL DE IGARAPAVA
ESTADO DE SAO PAULO
RUA DR. GABRIEL VILELA, 413 — CENTRO - CEP:14540-000
CNPJ 45.324.290/0001-67 - I.LE. ISENTO
PABX (16) 3173-8213

PARECER JURIDICO
PROCESSO: Pregao Eletronico N° 035/2025

OI: 6.9851/2025

I. RELATORIO

Trata-se de andlise de recursos administrativos interpostos no ambito do Pregao
Eletronico n°® 035/2025 (Processo Administrativo n® 768/2025), que visa a aquisicao de
materiais de enfermagem para o Municipio de Igarapava. Quatro recursos foram
apresentados por diferentes licitantes, contestando decisdes de habilitacao ou classificacao
em itens especificos, os quais foram previamente analisados tecnicamente pelo CADME —

Centro de Armazenamento e Distribuicao de Material de Enfermagem e Oxigénio.
Os recursos sob analise sdao os seguintes:

1. Recurso da PATERMED PRODUTOS PARA SAUDE LTDA: Contesta a
classificacao da CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA para o Item 106 (Otoscdpio Portatil).

2. Recurso da K.C.R. INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI -
EPP: Contesta a classificacao das licitantes LUCIA HELENA BARBOSA DA SILVEIRA
EIRELLI, MIDAS COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME e
YNEMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA para o Item 195 (Balanga Corporal
Digital Portatil).

3. Recurso da EQUIMED EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA:
Contesta a classificagado da CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA para o Item 213
(Detector Fetal Portatil).

4. Recurso da DISTRIBUIDORA ZENAS LTDA: Contesta a classificacao da
SANTOS HEALTH & SAFETY COMERCIO IMPORTACAO E SERVICOS LTDA para o Item 246

(Creme Barreira).
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As analises técnicas do CADME foram anexadas aos autos, opinando pelo
indeferimento dos recursos da PATERMED, K.C.R. e EQUIMED, e pelo deferimento do
recurso da DISTRIBUIDORA ZENAS. O presente parecer visa a andlise juridica de tais

recursos e das manifestacdes técnicas.

II. FUNDAMENTAGAO JURIDICA

As licitacbes publicas sdo regidas por principios basilares que garantem a
probidade, a eficiéncia e, acima de tudo, a selecdo da proposta mais vantajosa para a
Administracao Publica, respeitando a igualdade de condicdes entre os licitantes. A Lei n°
14.133/2021, aplicavel ao presente caso, reitera esses principios, destacando a vinculacdao

ao instrumento convocatorio, a legalidade e o julgamento objetivo como pilares essenciais.

O Art. 5° da Lei n° 14.133/2021 dispde que: "Na aplicacao desta Lei, serao
observados os 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 segregacao de funcdes, da motivacao, da
vinculacdo ao edital, do julgamento objetivo, da seguranca juridica, da razoabilidade, da
competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da economicidade e do

desenvolvimento nacional sustentavel..."

Adicionalmente, o Art. 41 da mesma lei estabelece que a conformidade da
proposta com os requisitos do edital € um critério de julgamento, e a desclassificacdo de
propostas desconformes ou incompativeis é imperativa.

III. ANALISE DOS RECURSOS ESPECIFICOS

A. Recurso da PATERMED PRODUTOS PARA SAUDE LTDA (Item 106 - Otoscopio
Portatil)

Argumento da Recorrente: O produto ofertado pela CENTRAL HOLDING

LOGISTICA LTDA nao possui "transmissao de luz por fibra dptica", exigéncia editalicia.
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Analise Técnica (CADME): Concluiu que a diferenca é "pontual na forma de
apresentacdao, nomenclatura ou parametro técnico secundario" e que o produto atende

"integralmente a finalidade, desempenho, seguranca e qualidade exigidos".

Analise Juridica: A especificacdo de "transmissao de luz por fibra optica" no
edital ndo pode ser considerada uma mera formalidade sem relevancia. Trata-se de uma
caracteristica técnica que pode influenciar diretamente a qualidade, durabilidade e
desempenho do equipamento, conforme o uso pretendido. A vinculagao ao edital exige

que a Administracao observe rigorosamente as condicoes por ela mesma estabelecidas.

Ainda que o produto ofertado possa "atender integralmente a finalidade", a
Administracao, ao estabelecer uma especificagao técnica detalhada, cria uma expectativa
legitima para os licitantes e garante a isonomia. Permitir a aceitacdo de um produto que
nao atende a uma caracteristica expressamente exigida no edital, salvo se houver
justificativa técnica prévia e expressa que demonstre sua equivaléncia ou superioridade
inequivoca, ou que a exigéncia era excessiva ou irrelevante para o fim colimado (o que
deveria ter sido objeto de impugnacao ao edital e nao de flexibilizagao na fase de
julgamento), pode configurar violacao aos principios da vinculacdo ao instrumento

convocatorio e do julgamento objetivo.

A andlise técnica se limitou a afirmar que as diferencas nao descaracterizam o
item e que a finalidade é atendida. Contudo, ndo detalhou se a auséncia da fibra optica
representa uma equivaléncia técnica (ou superioridade) capaz de justificar a dispensa da
exigéncia editalicia, ou se a fibra Optica era uma caracteristica dispensavel desde o inicio.
A expressdao "diferenca pontual na forma de apresentacao, nomenclatura ou parametro
técnico secundario" é vaga e nao justifica suficientemente a ndo conformidade com uma

especificacao objetiva e técnica.

Considerando que a especificacdo "fibra Optica" € uma caracteristica técnica
distinta e ndao uma mera "forma de apresentagao”, a aceitacao de produto sem essa
caracteristica representa um descumprimento do edital, salvo se houver uma justificacao
técnica detalhada que demonstre que a tecnologia ofertada é equivalente ou superior e foi
explicitamente aceita pela Administracao (o0 que nao parece ser o caso aqui).
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B. Recurso da K.C.R. INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP
(Item 195 - Balanca Corporal Digital Portatil)

Argumento da Recorrente: As balangas ofertadas nao possuem certificagao
do INMETRO, que é obrigatéria para equipamentos de pesagem humana em
estabelecimentos de saude, conforme Portaria INMETRO n© 157/2022.

Analise Técnica (CADME): Defende que as balancas serdao usadas para
"finalidade assistencial e de acompanhamento, sem fins diagndsticos, terapéuticos,
periciais ou de tomada de decisdo clinica", e, com base em informacdao da ANVISA,
balangas comuns nado estariam sujeitas a registro ou regulamentagao sanitaria para esse

uso.

Analise Juridica: Este é o ponto mais critico e com potencial de ilegalidade. A
Portaria INMETRO n°© 157/2022, em seu Art. 19, estabelece que o regulamento se aplica
a instrumentos de pesagem "destinados a determinacdo da massa na pratica de
profissionais da area da saude." Ademais, o Art. 1°, §1°, "d", do Anexo I da referida
Portaria, expressamente inclui na abrangéncia da norma a "Determinacao da massa na
pratica de profissionais da area da saude no que concerne a pesagem de pacientes por
razoes de controle, de diagndstico e de tratamento".

A tentativa da anadlise técnica de distinguir o uso como "assistencial e de
acompanhamento" para fins de isencao da certificacao INMETRO, com base em uma
interpretacdo da ANVISA sobre "Produtos ndo regulados como dispositivos médicos", é
temeraria. Instrumentos de pesagem em ambiente de saude publica, ainda que para
"acompanhamento", impactam diretamente a salde dos pacientes (ex: monitoramento de
peso para dosagem de medicamentos, controle nutricional, etc.). A confiabilidade desses
dados é fundamental, e a certificacdo do INMETRO visa precisamente a garantia dessa

confiabilidade e seguranga metroldgica.

A informacdo da ANVISA sobre "Balancas, exceto as de bioimpedancia
destinadas para terapia ou diagnostico em saude" ndo anula a exigéncia do INMETRO para

instrumentos de pesagem usados por profissionais de salde, cujo objetivo é a
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determinacao da massa. O INMETRO regula a metrologia (medicao), enquanto a ANVISA
regula os produtos para saude (seguranca e eficacia clinica). As exigéncias sao
complementares. A Portaria INMETRO n° 157/2022 é bastante clara ao incluir o uso por

profissionais de salde para pesagem de pacientes.

Ainda que o edital nao tenha exigido de forma expressa a apresentacao do
certificado do INMETRO, é entendimento consolidado que a Administragdo Publica ndo
pode adquirir produtos em desacordo com normas legais e regulatérias de ordem publica,

sobretudo quando relacionadas a seguranca, saude e confiabilidade das medicoes.

A certificacdo do INMETRO, nesse caso, ndo constitui mera exigéncia editalicia,
mas sim condicao legal para a comercializacao e utilizagao do produto em estabelecimentos
de saude, sendo inaplicavel a alegacdo de uso doméstico quando a aquisicao é realizada

por ente publico, para fins institucionais.

Portanto, a interpretacao de que as balancas em questdo estariam isentas da
certificacdo INMETRO para o uso pretendido em unidades de salude é juridicamente
insustentavel. A aceitacdo de produtos nao certificados violaria o principio da legalidade e
a seguranca do cidadao, podendo acarretar responsabilidade para a Administracdo. Ha

forte indicativo para o provimento do recurso da K.C.R.

C. Recurso da EQUIMED EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA (Item
213 - Detector Fetal Portatil)

Argumento da Recorrente: O registro ANVISA do produto ofertado pela
CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA estaria cancelado.

Analise Técnica (CADME): Identificou que o argumento da recorrente se
baseava em um "erro factual", confundindo o produto ofertado (Detector Fetal Portatil,
modelo Doppler) com um oximetro de pulso, cujo registro ANVISA estava, de fato,
cancelado. A analise técnica confirmou que o Detector Fetal Portatil ofertado possui
registro ANVISA valido.
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Analise Juridica: A andlise técnica demonstrou claramente que o recurso da
EQUIMED se baseou em uma premissa fatica equivocada, confundindo o produto ofertado
com outro distinto. Sendo assim, o fundamento do recurso nao procede, e a manutencao
da classificacao da CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA para o Item 213, conforme a
analise técnica, esta em conformidade com a legalidade e o julgamento objetivo, uma vez
que o produto correto possui a devida regulamentacdo sanitaria.

Portanto, o recurso da EQUIMED deve ser indeferido.

D. Recurso da DISTRIBUIDORA ZENAS LTDA (Item 246 - Creme Barreira)

Argumento da Recorrente: O produto ofertado pela SANTOS HEALTH &
SAFETY (Hidraliv Helianto) ndo atende as especificacbes do edital (composicao,
embalagem e Funcionalidade especifica para barreira cutanea periestomal).

Analise Técnica (CADME): Concluiu que o produto da SANTOS HEALTH &
SAFETY "nao atende integralmente a finalidade desempenho, seguranca e qualidade
exigidos" e que nao atende a "demanda assistencial" especifica de barreira cuténea
periestomal, tendo uma finalidade diferente (hidratacao e protecao contra assaduras).

Analise Juridica: A manifestacdo técnica do CADME é categdrica ao afirmar
que o produto ofertado ndo atende "integralmente" as especificacoes e a "demanda
assistencial" especifica do edital. As licitacdes demandam o atendimento preciso as
especificacOes técnicas, que sao elaboradas para atender a uma necessidade publica
especifica.

A discrepancia entre a finalidade descrita no edital (barreira cutanea
periestomal) e a finalidade do produto ofertado (protegao contra assaduras e dermatites)
nao pode ser considerada uma diferenca irrelevante. O Principio da Vinculacdo ao
Instrumento Convocatorio exige a observancia das condicOes estabelecidas para garantir
a selecao da proposta mais vantajosa e a isonomia. Se a equipe técnica, responsavel por
avaliar a adequacao do material ao uso pretendido, atesta que o produto nao atende
integralmente as exigéncias e a demanda, ha um claro motivo para a desclassificacao.

Portanto, o recurso da DISTRIBUIDORA ZENAS deve ser provido, e a licitante
SANTOS HEALTH & SAFETY COMERCIO IMPORTACAO E SERVICOS LTDA deve ser

desclassificada para o Item 246.
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IV. CONCLUSAO E RECOMENDACOES

Diante do exposto e da analise juridica dos recursos apresentados, este
Procurador Juridico opina pelo que segue:

a. Quanto ao Recurso da PATERMED PRODUTOS PARA SAUDE LTDA (Item
106 - Otoscopio Portatil):

Recomenda-se o0 PROVIMENTO do recurso, com a consequente
desclassificacao da CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA para o Item 106. A
diferenca na especificacao "transmissao de luz por fibra dptica" ndo pode ser considerada
meramente secundaria ou formal sem uma robusta justificativa de equivaléncia técnica
detalhada e validada, o que ndo foi apresentado pela andlise técnica. A inobservancia
dessa especificacao viola o principio da vinculacao ao edital. Alternativamente, caso a
Administracao entenda que a funcionalidade "fibra dptica" nao era essencial, devera haver
uma revisao formal e justificada do edital (o que nao € o caso aqui, dado que a licitacao
ja estda em andamento), ou ser demonstrado por laudo técnico incontestavel que o produto
ofertado com outra tecnologia possui desempenho equivalente ou superior. Na auséncia

de tal justificativa, a desclassificacao é a medida legalmente mais segura.

b. Quanto ao Recurso da K.C.R. INDUSTRIA E COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP (Item 195 - Balanca Corporal Digital Portatil): Recomenda-
se 0 PROVIMENTO do recurso, com a consequente desclassificagao das licitantes LUCIA
HELENA BARBOSA DA SILVEIRA EIRELLI, MIDAS COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME e YNEMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA para
o Item 195. A exigéncia de certificacdo do INMETRO para instrumentos de pesagem
utilizados por profissionais de salide é expressa na Portaria INMETRO n° 157/2022 e visa
garantir a seguranca e a fidedignidade das medicoes, sendo um requisito de legalidade
inescusavel. A interpretacdo de isencao para "uso assistencial e de acompanhamento" nao

se sustenta diante da legislagao metroldgica vigente.

C. Quanto ao Recurso da EQUIMED EQUIPAMENTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA (Item 213 - Detector Fetal Portatil): Recomenda-se o

INDEFERIMENTO do recurso. A argumentacao da recorrente baseou-se em erro factual,
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uma vez que o produto ofertado pela CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA para o Item

213 possui registro ANVISA valido e foi indevidamente confundido com outro produto.

d. Quanto ao Recurso da DISTRIBUIDORA ZENAS LTDA (Item 246 - Creme
Barreira): Recomenda-se o PROVIMENTO do recurso, com a consequente
desclassificacio da SANTOS HEALTH & SAFETY COMERCIO IMPORTACAO E
SERVICOS LTDA para o Item 246. A analise técnica confirmou que o produto ofertado nao
atende integralmente as especificacbes e a demanda assistencial especifica estabelecida

no edital, o que configura descumprimento substancial do instrumento convocatdrio.

Ressalto que as recomendagdes tém por escopo resguardar a lisura do certame,
mitigar riscos de impugnagoes, evitando-se eventuais questionamentos externos, ampliando
a competitividade e fortalece a legalidade e isonomia do procedimento licitatério, além de
garantir a adequada execucao do objeto.

Registre-se, uma vez que ndao ha determinacao legal a impor a fiscalizacdao
posterior de cumprimento de recomendacOes feitas, caso sejam atendidos todos os
apontamentos realizados no presente parecer.

Salvo melhor juizo, essa é a orientacao da Procuradoria, elaborada de acordo

com os subsidios fornecidos pela Administracao.

Igarapava/SP, data do protocolo.

GUILHERME AUGUSTO SEVERINO
PROCURADOR DO MUNICIPIO
OAB/SP N° 297.773
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DECISAO DO AGENTE DE CONTRATAGCAO

PREGAO ELETRONICO N2 035/2025
PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 768/2025
RECURSO ADMINISTRATIVO ITEM 213

Eu, Sidnei Barbosa Rodrigues, Agente de Contratagdo, no uso de minhas atribuigdes,
CONHECO o recurso encaminhado, pois o documento preenche os requisitos exigidos
na legislacdo, principalmente no tocante a forma e a tempestividade.

Ante todo exposto, considerando enfaticamente o Parecer Juridico que, consoante ao
parecer técnico, que seguem em anexo, e que decidem pelo NAO PROVIMENTO do
Recurso Administrativo, na forma do art. 165 e §, da Lei Federal n? 14.133/2021 e dos
Decretos Municipais n2 2.826/2024 e 2.829/2024.

Cita-se do parecer técnico que segue anexo: “Ocorre que a empresa recorrente faz
referéncia a outro produto distinto, com registro ANVISA diverso (Oximetro de
Pulso), cuja eventual suspensdo ndo alcanga, ndo se aplica e ndo possui qualquer
relagdo com item ofertado pela Licitante CENTRAL HOLDING LOGISTICA
LTDA, restando evidente a improcedéncia do questionamento formulado.”.

Desta forma, enfatizo a decisdo desse Agente de Contratacdo pelo NAO PROVIMENTO
do recurso apresentado e pelo prosseguimento dos tramites rotineiros do Processo
Licitatorio Pregdo Eletrénico N2 035/2025.

Igarapava, na data da assinatura digital.

Sidnei Barbosa Rodrigues
Agente de Contratacao

Prefeitura Municipal de Igarapava

CNPJ n° 45.324.290/0001-67

Enderego: Rua Dr. Gabriel Vilela, n° 413, Centro, CEP: 14540-000
Telefone/Whatsapp: (16) 3173-8213

E-mail: igarapava.lic3@gmail.com
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ILUSTRISSIMO(A) SENHOR(A) PREGOEIRO(A) DA PREFEITURA MUNICIPAL DE IGARAPAVA/SP

PREGAO ELETRONICO N2 035/2025
PROCESSO N2 768/2025

DISTRIBUIDORA ZENAS LTDA, inscrita no CNPJ n° 42.020.253/0001-77, com sede na Rua Dr.
Melo, N2 383, Bairro Centro, CEP 13.650-000, Santa Cruz das Palmeiras - SP, neste ato representada
por sua sdcia proprietaria Anna Tereza Castro Silva Ribeiro, portadora da Cédula de Identidade RG n°
MG-12.417.618 — PC/MG e inscrita no CPF sob o n° 083.394.686-26, residente e domiciliada a Quadra
SQS 103 Bloco F, Apto 616, n? S/N, Bairro Asa Sul, CEP 70342-060, Brasilia - DF, vem interpor o
presente

RECURSO ADMINISTRATIVO

Em face da decisao que habilitou a empresa SANTOS HEALTH & SAFETY COMERCIO
IMPORTACAO E SERVICOS LTDA, no item 246 do referido certame, uma vez que o produto ofertado
nao atende descritivo do instrumento convocatério, com fundamento no art. 165 e seguintes da Lei
14.133/2021, pelas razdes que passa a expor.

DA TEMPESTIVIDADE

Preliminarmente, salienta-se que, nos termos do art.165 da Lei 14.133/2021, cabem
recurso administrativo no prazo de 03 (trés) dias Uteis contado da data de intimagdo ou de lavratura
da ata que declare o vencedor em pregao.

DOS FATOS E RAZOES DA REFORMA

A Lei de Licitagcdes quando prescreve que o certame objetiva garantir a proposta mais
vantajosa para a Administragao Publica, e cobra o respeito pelo principio da isonomia, estd tratando
da eficiéncia nas compras publicas. Tal eficiéncia ndo esta relacionada somente ao “menor prego”,
mas principalmente a qualidade do produto, suas fun¢des e caracteristicas.

Porquanto, é dever tanto da Administracdo Publica, quanto dos demais concorrentes,
estarem atentos e vigilantes se as propostas classificadas estdo de acordo com os principios
licitatdrios e editalicios, a fim de evitar lesdo as finangas publicas.

Tal dever tem como objetivo a observancia das regras editalicias e sua forga vinculante
entre as partes, para que o dinheiro publico seja aplicado corretamente, e, além disto, que o bem
adquirido satisfaca as necessidades dos seus usuarios, os pacientes da rede publica municipal.

DISTRBUIDORA ZENAS LTDA
MATRIZ - Rua Dr. Mello, n° 383, Centro, CEP 13.650-000
Santa Cruz das Palmeiras/SP — Telefone (19) 2177-0030
CNPJ 42.020.253/0001-77 — e-mail: comercial@distribuidorazenas.com.br
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Dessa feita, passamos a andlise do mérito, apresentando e provando as inconsisténcias
encontradas.

ITEM 246 - CREME BARREIRA 60ML PRODUTO COLOPLAST

Produto lipofilico (repele a agua), proporcionando, prote¢do,maciez e restaurando O ph da pele.
Tratamento ideal para pele ressecada ou irritada pelas agressivas e secrecdes e efluentes de
incontinéncias e estomias e tratamento de pele perilesional. Acdo mecanica de formacdo de barreira,
impedindo o acessoda dgua no local protegido pelo mesmo. Composto de: dleo mineral, parafina
liguida, petrolato, cera microcristalin, oleato de glicerol, alcool de lanolina, acido citrico, citrato de
magnésio, ciclometicona, glicerina, metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol. Frasco com
60ml. 0 ITEM CONTEM 6 UNIDADES POR CAIXA.

12 SANTOS HEALTH & SAFETY COMERCIO IMPORTAGAO E SERVIGOS LTDA — HIDRALIV

O edital solicita que o creme seja composto de: 6leo mineral, parafina liquida, petrolato, cera
microcristalin, oleato de glicerol, dlcool de lanolina, acido citrico, citrato de magnésio, ciclometicona,
glicerina, metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol.

Contudo, ao analisar a ficha do produto Hidraliv ofertado pela prépria Recorrida, observa-se
total inadequagdo do produto. Isso porque ele NAO POSSUI nenhum dos componentes obrigatérios
exigidos pelo edital.

Veja-se que nele ha acidos, cera, esséncias e outros componentes estranhos que ndo podem
ser utilizados em peles lesionadas:

COMPOSICAO: Acido Esteédrico, Acido Etilenodiamina Tetracético Sal
Sodico (EDTA), Agua Purificada, BHT, Cera de Abelha, Dimeticone/Oleo
de Silicone DC 200/350, Esséncia, Hidroxido de Sddio, Imidazolidinil —
Urea, Metilparabeno, Monoestearato de Glicerila A/E, Oleo de Girassol,
Polawax NF, Propilenoglicol, Propilparabeno e Ureia 3%.

Apresentacoes disponiveis:
Bisnaga 100g

Outro fator que influencia é que o produto NAO POSSU| protecio da pele contra a
maceracao, irritagdo e dermatites causadas pelo contato constante com efluentes de incontinéncia e
estomias, bem como NAO é um produto lipofilico (repelente & dgua), ndo auxiliando na restauracdo
da pele e manutenc¢do do pH original.

Todos os componentes de sua férmula sdo divergentes e podem atrapalhar a estabilidade do
produto, ndo promovendo a barreira protetora, e ainda prejudicar e causar riscos aos pacientes.

DISTRBUIDORA ZENAS LTDA
MATRIZ - Rua Dr. Mello, n° 383, Centro, CEP 13.650-000
Santa Cruz das Palmeiras/SP — Telefone (19) 2177-0030
CNPJ 42.020.253/0001-77 — e-mail: comercial@distribuidorazenas.com.br
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Além disto, o edital solicita que os produtos seja “Frasco com 60ml” e que contenha “6
UNIDADES POR CAIXA”. Pois bem, o Hidraliv ndo respeita o tamanho solicitado e ndo é
comercializado com 6 unidades por caixa.

Logo, a empresa SANTOS HEALTH & SAFETY deve ser desclassificada, por inadequacao total
ao descritivo técnico.

> DO PRODUTO QUE ATENDE AO EDITAL - CREME BARREIRA 60ML PRODUTO COLOPLAST

O edital exige que o Creme Barreira seja Coloplast e tal exigéncia existe por uma razdo.
Vejamos a composi¢ao e os motivos:

¢ CREME BARREIRA COMFEEL COLOPLAST é utilizado para protecao da pele contra a maceracao
e irritacdo e dermatites causadas pelo contato constante com efluentes de incontinéncia e
estomias.

e CREME BARREIRA COMFEEL COLOPLAST é um produto lipofilico (repelente a agua),
proporcionando a pele maciez e restaurando e mantendo seu pH original.

e Cera microcristalina = Responsavel por aumentar a resisténcia e durabilidade da barreira
protetora, além de melhorar a adesividade do creme a pele. A auséncia desse componente
pode comprometer a eficdcia na protegao contra secregdes e efluentes, reduzindo sua agao
como barreira cutanea.

¢ Oleato de glicerol - Atua como um emoliente essencial, garantindo hidratagdo profunda e
reparacdo da pele irritada. A falta desse componente pode impactar negativamente a
recuperagdo da pele perilesional, tornando o produto menos eficaz no tratamento da irritagdo e
ressecamento.

e Acido citrico = Importante na manutenc¢do do pH fisioldgico da pele, ajudando a preservar
sua integridade e equilibrar a microbiota cutanea. A auséncia desse ingrediente pode afetar o
conforto do paciente e a estabilidade do produto, comprometendo sua seguranca
dermatoldgica.

e Citrato de magnésio - Agente com func¢do estabilizadora, que melhora a compatibilidade do
creme com a pele sensivel e auxilia na redugdo da irritacdo. Sem esse componente, a
capacidade do produto de minimizar desconfortos pode ser reduzida.

¢ Ciclometicona —> Silicone voldtil que facilita a aplicagdo uniforme do creme, reduzindo a
sensac¢do pegajosa e formando uma barreira protetora homogénea. A falta desse componente
pode comprometer a espalhabilidade e a eficacia da barreira protetora, tornando o creme
DISTRBUIDORA ZENAS LTDA
MATRIZ — Rua Dr. Mello, n° 383, Centro, CEP 13.650-000

Santa Cruz das Palmeiras/SP — Telefone (19) 2177-0030
CNPJ 42.020.253/0001-77 — e-mail: comercial@distribuidorazenas.com.br
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menos confortdvel para o usuario.

¢ Metilparabeno e Propilparabeno - Conservantes amplamente utilizados para evitar a
proliferacdo de micro-organismos, garantindo a estabilidade microbioldgica do produto. A
auséncia desses conservantes pode comprometer a seguranca e a durabilidade do creme,
aumentando o risco de contaminacao e deterioracdo do produto ao longo do uso.

¢ Propilenoglicol - Agente umectante que melhora a hidratagdo da pele e contribui para a
textura ideal do creme. Sem esse componente, o creme pode apresentar menor capacidade de
retencdo de umidade, tornando-se menos eficiente na prevencdo de lesGes cutaneas
relacionadas a incontinéncia;

® Registro na ANVISA 10430319010 como produto médico.
DO PEDIDO
Diante de todo o exposto, requer-se

1. A desclassificacio da empresa SANTOS HEALTH & SAFETY COMERCIO IMPORTACAO E
SERVICOS LTDA no item 246, devido as irregularidades encontradas;

2. A reavaliagao das propostas e a convocagao da préxima colocada no certame;

3. A classificagdo da empresa DISTRIBUIDORA ZENAS LTDA como vencedora no item 246,
tendo em vista que seu produto atende o descritivo e esta adequado ao solicitado no edital;

Ainda assim, caso a medida acima nao seja adotada, requer sejam os autos encaminhados a
autoridade hierarquica superior para apreciacdio do competente Recurso Administrativo e suas
inclusas Razdes, nos termos do § 22 do art. 165 da Lei 14.133/2021.

Termos em que,
Pede deferimento.

Santa Cruz das Palmeiras, 08 de dezembro de 2025.

ANNA TEREZA
CASTRO SILVA
RIBEIRO:0833946862

DISTRIBUIDORA ZENAS LTDA
ANNA TEREZA CASTRO SILVA RIBEIRO
RG 12417618 SSP-MG CPF 083.394.686.26

DISTRBUIDORA ZENAS LTDA
MATRIZ - Rua Dr. Mello, n° 383, Centro, CEP 13.650-000
Santa Cruz das Palmeiras/SP — Telefone (19) 2177-0030
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VITEK2 AST-YSO08 - 20 cartdes

VITEK 2 AST N238 - 20 cartdes

VITEK 2 AST N239 - 20 cartdes

VITEK2 AST P612 - 20 cartdes

CLASSE : 1I 10158120592

8445 - IVD - Alteragao de produtos cadastrados (classes I ou II)
8445 - IVD - Alteragdo de produtos cadastrados (classes I ou II)

BIOMET 31 DO BRASIL COMERCIO DE APARELHOS
MEDICOS LTDA 8.00446-8

Instrumentos cirtirgicos 25351.215194/2011-15

LAMINAS E BROCAS DESCARTAVEIS PARA ARTROSCOPIA
BIOMET SPORTS MEDICINE

FABRICANTE : BIOMET SPORTS MEDICINE -
UNIDOS DA AMERICA

908464 BROCA DE ROTOR CILINDRICO 5.5MM; 908466
BROCA DE ROTOR CILINDRICO 4.5MM; 908478 BROCA DE
ROTOR CIRCULAR 4.5MM 908506 LAMINA DE RAIO
INTEIRO 5.5MM; 908508 LAMINA DE RAIO INTEIRO 4.5MM,;
908510 LAMINA DE RAIO INTEIRO 3.5MM; 908512
CORTADOR DE MENISCO 5.5MM; 908514 CORTADOR DE
MENISCO 4.5MM; 908516 CORTADOR DE MENISCO 3, SMM
908518 LAMINA DENTADA 3.5MM; 908520 LAMINA
DENTADA 4.5MM; 908522 LAMINA DENTADA 5. SMM; 908524
LAMINA MICROAFIADA DE RAIO INTEIRO 5. SMM; 908526
LAMINA MICROAFIADA DE RAIO INTEIRO 4.5MM; 908528
LAMINA MICROAFIADA DE RAIO INTEIRO 3.5MM; 908368
LAMINA DE DESGASTE 4.5MM.

CLASSE : 1I 80044680052

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em Cadastro

ESTADOS

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5

Frascos Coletores 25351.032290/2004-33

EVACUADOR DE BEXIGA UROVAC

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION -
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

730-125

CLASSE : 1I 10341350332

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em Cadastro

BRAINLAB LTDA 8.00420-7

Sistema Estereotaxico 25351.453975/2005-09
SISTEMA DE LOCALIZACAO - EXACTRAC
FABRICANTE : BRAINLAB AG - ALEMANHA

CLASSE : 1II 80042070004

80023 - EQUIPAMENTO - Alteragdo/Inclusdo de Partes e
Acessorios

80018 - EQUIPAMENTO - Altera(;ao de Software

SOFTWARE PLANEJAMENTO

CIRURGICO/CLINICO25351 .5 13106/2017-76

Image Fusion

FABRICANTE : BRAINLAB AG - ALEMANHA

Elements Contrast Clearance Analysis

Elements Cranial Distortion Correction

Elements Image Fusion

Elements Spine Curvature Correction

CLASSE : III 80042070048

8064 - EQUIPAMENTO - Alteragdo do Nome Comercial,
denominagdo do Codigo (PartNumber) ou Modelo Comercial

Celebrim Importagdes e Distribuigdes Ltda. 8.08270-0

Agulhas 25351.663790/2014-21

Cartuchos de agulhas Linelle

FABRICANTE : MT.DERM GMBH - ALEMANHA

Cartuchos de agulhas Linelle Supreme: - Cédigo: E-0251-A cartucho
de agulha 1-Liner creatip; - Codigo: E-0253-A cartucho de agulhas
3-Liner creatip; - Codigo: E-0253C-A cartucho de agulhas 3-micro
creatip; - Codigo: E-02530-A cartucho de agulhas 3-outline creatip;
- Codigo: E-0253P-A cartucho de agulhas 3-power creatip; - Codigo:
E-0253S-A cartucho de agulhas 3-slope creatip; - Codigo: E-0254-A
cartucho de agulhas 4-flat creatip; - Codigo: E-0255-A cartucho de
agulhas 5-shader creatip; - Codigo: E-0255M-A cartucho de agulhas
S-magnum creatip; - Codigo: E-0255P-A cartucho de agulhas 5-
power creatip; - Codigo: E-0255S-A cartucho de agulhas 5-slope
creatip; - Codigo: E-0257-A cartucho de agulhas 7-round creatip; -
Codigo: E-0257P-A cartucho de agulhas 7-power creatip; - Codigo:
E-0259-A cartucho de agulhas 9-magnum creatip. - Cartuchos de
agulhas Linelle Precise: - Codigo: E-MTO0001 cartucho de agulha 1-
liner TPA cartridge; - Codigo: E-MT0001C cartucho de agulha 1-
micro TPA cartridge; - Codigo: E-MTO0003 cartucho de agulhas 3-
liner TPA cartridge; - Codigo: E-MT0003C cartucho de agulhas 3-
micro TPA cartridge; - Cédigo: E-MT00030 cartucho de agulhas 3-
outline TPA cartridge; - Codigo: E-MTO0003P cartucho de agulhas 3-
power TPA cartridge; - Cédigo: E-MTO0003S cartucho de agulhas 3-
slope TPA cartridge; - Codigo: E-MT0004 cartucho de agulhas 4-flat
TPA cartridge; - Codigo: E-MT0005 cartucho de agulhas 5-shader
TPA cartridge; - Codigo: E-MTO0005M cartucho de agulhas 5-
magnum TPA cartridge; - Codigo: E-MTO0005P cartucho de agulhas
S-power TPA cartridge; - Codigo: E-MTO005R cartucho de agulhas
S-round TPA cartridge; - Codigo: E-MTO0005S cartucho de agulhas 5-
slope TPA cartridge; - Codigo: E-MT0005V cartucho de agulhas 5-v-
slope TPA cartridge; - Codigo: E-MTO0007 cartucho de agulhas 7-
round TPA cartridge; - Codigo: E-MTO0007P cartucho de agulhas 7-
power TPA cartridge; - Codigo: E-MT0009 cartucho de agulhas 9-
magnum TPA cartridge; - Codigo: E-MT0010D cartucho de agulhas
10-ditto TPA cartridge. - Cartuchos de agulhas Linelle II: - Codigo:
E-0401 cartucho de agulha 1-liner s; - Codigo: E-0401C cartucho de
agulha 1-micro s; - Codigo: E-0403 cartucho de agulhas 3-liner s; -
Codigo: E-0430 cartucho de agulhas 3-outline s; - Codigo: E-0403S

cartucho de agulhas 3-slope s; - Codigo: E-0404 cartucho de agulhas
4-flat s; - Codigo: E-0405 cartucho de agulhas S-shader s; - Codigo:
E-0405M cartucho de agulhas 5-magnum s; - Coddigo: E-0405S
cartucho de agulhas 5-slope s; - Codigo: E-0407 cartucho de agulhas
7-round s; - Codigo: E-0409 cartucho de agulhas 9-magnum s. Novos
modelos comerciais: Cartucho de agulhas Linelle Supreme - E-
0251C-A cartucho de agulha 1-micro a; E-0251N12-A cartucho de
agulha 1-nano n(1)a +n(2)a; E-0251N1-A cartucho de agulha 1-nano
n(l)a; E-0251N2-A cartucho de agulha 1-nano n(2)a; E-MMO0002
cartucho de agulha OND P 0.5 C VYTAL; E-MMO0020 cartucho de
agulha OND P 0.5 S.

Codigo: E-0401N2 Cartucho de agulha 1-nano n(2)

NOVO MODELO: E-MM0006 - Cartucho de agulha OND M 0.7 C
VYTAL.

Novo modelo comercial de Cartucho de agulha Linelle Supreme:-
Codigo: E-0251N3 Cartucho de agulha 1-NANO NT

CLASSE : 1I 80827000003

80153 - MATERIAL - Alteracao de informagdes em Cadastro

CELMAT INDUSTRIA DE MATERIAIS E ARTEFATOS
CERAMICOS PARA USO ODONTOLOGICO E INDUSTRIAL
LTDA-EPP8.11960-6

Porcelana/ Ceramica Odontologica 25351.168472/2016-31
CERAMICA DENTAL

FABRICANTE : BAOT BIOLOGICAL TECHNOLOGY CO., LTD -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

PO OPACO 15g (Al, A2, A3, A3.5, A4, BI, B2, B3, B4, Cl, C2,
C4, C3, D2, D3, D4)

DENTINA OPACA PO 15g (A1, A2, A3, A3.5, A4, B, B2, B3, B4,
Cl, C2, C3, C4, D2, D3, D4)

DENTINA PO 15g (Al A2 A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, B4, Cl, C2,
C3, C4, D2, D3, D4)

DENTINA PO 50g (Al, A2, A3, A3.5, A4, BI, B2, B3, B4, C1, C2,
C3, C4, D2, D3, D4)

ESMALTE TRANSLUCIDO PO 15g (E-1A, E-1B, E-1C)
PO TRANSPARENTE 15g (Tl)PO OPACO 15g (Al,
A3.5, A4, Bl, B2, B3, B4, Cl, C2, C4, C3, D2, D3, D4)
PO 15g (Al, A2, A3, A3.5, A4, BI, B2, B3, B4, Cl, C2, C4, C3,
D2, D3, D4)

CLASSE : II 81196060003

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informacgdes em Cadastro

A2, A3,

CIENLABOR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8.00829-1
Aplicador de Clip 25351.340832/2010-06
Aplicador de Clips Taimin
FABRICANTE : HANGZHOU KANGJI MEDICAL INSTRUMENT
CO., LTD. - CHINA, REPUBLICA POPULAR
MH-B201-01 - Aplicador Endoscopico (Tamanho XL) MH-B201-02
- Aplicador Endoscopico (Tamanho L) MH-B201-03 - Aplicador
Endoscopico (Tamanho ML) MH-B201-04 - Aplicador Cirtrgico
Aberto (Tamanho XL) MH-B201-05 - Aplicador Cirargico Aberto
(Tamanho L) MH-B201-06 - Aplicador Cirargico Aberto (Tamanho
ML) MH-B201-07 - Aplicador Cirurgico Aberto (Tamanho XL) MH-
B201-08 - Aplicador Cirtrgico Aberto (Tamanho L) MH-B201-09 -
Aplicador Cirargico Aberto (Tamanho ML) MH-B201-10 -
Aplicador Undone MH-B201-20 - Aplicador Endoscopico 20° MH-
B201-45 - Aplicador Endoscopico 45° MH-B201-00 - Aplicador
Undone XL MH-B201-01 - Aplicador Endoscopico (Tamanho XL)
MH-B201-03 - Aplicador Endoscopico (Tamanho ML) MH-B201-04
- Aplicador Cirurgico Aberto (Tamanho XL) MH-B201-07 -
Aplicador Cirtargico Aberto (Tamanho XL)
CLASSE : T 80082910042
80132 - MATERIAL - Retificagdo de Publicagdo no D.O.U -
Corregdo pela EMPRESA

CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS
CIRURGICOS E HOSPITALARES - SOCIEDADE
LIMITADA1.01504-7

Ressuscitador Cardio-Pulmonar 25351.094632/2016-71
Ressuscitador Respiratério Manual em Silicone Foyomed
FABRICANTE : Xiamen Compower Medical Tech. Co.,
CHINA, REPUBLICA POPULAR

O Ressuscitador Respiratorio Manual é composto de mascara,
vélvula para paciente, valvula limitadora de pressao (valvula PEEP),
valvula interna, bolsa, reservatorio de oxigénio e tubo de oxigénio
estando disponivel nas seguintes opg¢des: LB311001 - Adulto;
LB311002 - Pediatrico; LB311003 - Neonatal; LB311001M - Adulto
(com maleta de transporte); LB311002M - Pediatrico (com maleta de
transporte); LB311003M - Neonatal (com maleta de transporte).
Partes: LB303000 - Mascara de Anestesia Neonatal; LB303001 -
Mascara de Anestesia Infantil; LB303002 - Mascara de Anestesia
Pediatrica; LB303003 - Mascara de Anestesia Adulto (P); LB303004
- Mascara de Anestesia Adulto (M); LB303005 - Mascara de

Ltd -

Anestesia Adulto (G); LB303100 - Mascara de Anestesia
Arredondada Neonatal; LB303101 - Mascara de Anestesia
Arredondada Infantil; LB303102 - Mascara de Anestesia
Arredondada Pediatrica; LB3110P - Valvula PEEP ; LB311006 -

Reservatorio 900ml; LB311004 - Reservatorio 1600ml; LB311005 -
Reservatorio 2.000ml; LB1611B - Tubo de oxigénio transparente;
LB1610 - Tubo de oxigénio verde

CLASSE : 1I 10150470481

80153 - MATERIAL - Alteracao de informagdes em Cadastro
80153 - MATERIAL - Alteracao de informagdes em Cadastro

COLOPLAST DO BRASIL LTDA 1.04303-1

Pasta de Protecao 25351.006987/00-54

CREME BARREIRA COMFEEL COLOPLAST

FABRICANTE : COLOPLAST CORP - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

FABRICANTE : COLOPLAST A/S - DINAMARCA
FABRICANTE : COLOPLAST HUNGARY KFT - HUNGRIA
Erlabalagem com 6 tubos de 60ml; embalagem com 1 tubo de 60

ml.

CLASSE : 1 10430319010

8419 - MATERIAL - Retificagdo de Publicagdo no D.O.U - Corre¢do
pela ANVISA

COMERCIAL NACIONAL DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA 1.03426-0

Circuitos Respiratorios 25351.448856/2017-60

Circuito expansivel para ventiladores mecanicos

FABRICANTE : TELEFLEX MEDICAL - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

Componentes: 2 tubos expansiveis, 1 bolsa respiratoria de 1L ou 3L,
adaptador em cotovelo com saida para amostragem de gas e 1
conector i

3020002506 - PEDIATRICO

351503 - ADULTO

5431 - Bolsa reservatoria de 1L, 5433 - Bolsa reservatoria de 3L
CLASSE : 1I 10342600066

80153 - MATERIAL - Alteracao de informagdes em Cadastro

DANIALEX TEC - MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA
ME 8.03206-8

Acessorios Para Endoscopia 25351.018050/2018-21
ENDOSHAFT-COVER PLUS .
FABRICANTE : X MED S.R.L - ITALIA
400/40020>  400/40022> 400/40023> 400/40024>
400/40241>  400/40302> 400/40303> 400/40300>
300/30074> 300/30008> 300/30000> 300/30065>
300/30069> 300/30071> 300/30073> 300/30029>
300/30001> 300/30066> 300/30072> 300/30003>
400/40004> 400/40203> 400/40225> 400/40200>
400/40214> 400/40204> 400/40205> 400/40218>
400/40314> 400/40315> 400/40000>

CLASSE : 1 80320680077

8419 - MATERIAL - Retificagdo de Publicagdo no D.O.U - Correg¢ao
pela ANVISA

400/40050>
400/40301>
300/30004>
300/30002>
400/40002>
400/20212>
400/40219>

DENTSPLY IND.COM. LTDA 8.01968-8
Limas Para Odontologia 25351.545363/2017-77
Limas Niquel Titanio Estéreis (Reciprocantes)
FABRICANTE : VDW GMBH - ALEMANHA
V04 0012 031 040 - Lima NiTi RECIPROC® R40 de 31mm com 04
unidades; V04 0012 031 050 - Lima NiTi RECIPROC® R50 de
31mm com 04 unidades
1. RECIPROC® V04 0212 021 025 - Lima NiTi RECIPROC® R25
de 2Ilmm com 06 unidades; V04 0212 025 025 - Lima NiTi
RECIPROC® R25 de 25mm com 06 unidades; V04 0212 031 025 -
Lima NiTi RECIPROC® R25 de 31lmm com 06 unidades; V04
0212 021 040 - Lima NiTi RECIPROC® R40 de 21mm com 06
unidades; V04 0212 025 040 - Lima NiTi RECIPROC® R40 de
25mm com 06 unidades; V04 0212 031 040 - Lima NiTi
RECIPROC® R40 de 31mm com 06 unidades; V04 0212 021 050 -
Lima NiTi RECIPROC® R50 de 21mm com 06 unidades; V04
0212 025 050 - Lima NiTi RECIPROC® R50 de 25mm com 06
unidades; V04 0212 031 050 - Lima NiTi RECIPROC® R50 de
3lmm com 06 unidades; V04 0012 021 025 - Lima NiTi
RECIPROC® R25 de 21mm com 04 unidades; V04 0012 021 040 -
Lima NiTi RECIPROC® R40 de 21mm com 04 unidades; V04
0012 021 050 - Lima NiTi RECIPROC® R50 de 21mm com 04
unidades; V04 0012 025 025 - Lima NiTi RECIPROC® R25 de
25mm com 04 unidades; V04 0012 025 040 - Lima NiTi
RECIPROC® R40 de 25mm com 04 unidades; V04 0012 025 050 -
Lima NiTi RECIPROC® R50 de 25mm com 04 unidades; V04
0012 031 025 - Lima NiTi RECIPROC® R25 de 31mm com 04
unidades; V04 0212 021 233 - Lima NiTi RECIPROC® R40 ¢ R50
de 2Ilmm com 06 unidades; V04 0212 025 233 - Lima NiTi
RECIPROC® R40 ¢ R50 de 25mm com 06 unidades; V04 0212 031
233 - Lima NiTi RECIPROC® R40 ¢ R50 de 31mm com 06
unidades; V04 0012 021 200 - Lima NiTi RECIPROC® R25, R40 e
R50 de 2Imm com 04 unidades; V04 0012 025 200 - Lima NiTi
RECIPROC® R25, R40 e¢ R50 de 25mm com 04 unidades; 2
RECIPROC® blue V04 0252 021 025 - Lima NiTi RECIPROC®
blue R25 de 21mm com 06 unidades; V04 0252 025 025 - Lima
NiTi RECIPROC® blue R25 de 25mm com 06 unidades; V04 0252
031 025 - Lima NiTi RECIPROC® blue R25 de 31mm com 06
unidades; V04 0252 021 040 - Lima NiTi RECIPROC® blue R40 de
2lmm com 06 unidades; V04 0252 025 040 - Lima NiTi
RECIPROC® blue R40 de 25mm com 06 unidades; V04 0252 031
040 - Lima NiTi RECIPROC® blue R40 de 31mm com 06 unidades;
V04 0252 021 050 - Lima NiTi RECIPROC® blue R50 de 21mm
com 06 unidades; V04 0252 025 050 - Lima NiTi RECIPROC®
blue R50 de 25mm com 06 unidades; V04 0252 031 050 - Lima
NiTi RECIPROC® blue R50 de 31mm com 06 unidades; V04 0052
021 025 - Lima NiTi RECIPROC® blue R25 de 21mm com 04
unidades; V04 0052 025 025 - Lima NiTi RECIPROC® blue R25 de
25mm com 04 unidades; V04 0052 031 025 - Lima NiTi
RECIPROC® blue R25 de 31mm com 04 unidades; V04 0052 021
040 - Lima NiTi RECIPROC® blue R40 de 21mm com 04 unidades;
V04 0052 025 040 - Lima NiTi RECIPROC® blue R40 de 25mm
com 04 unidades; V04 0052 031 040 - Lima NiTi RECIPROC®
blue R40 de 31mm com 04 unidades; V04 0052 021 050 - Lima
NiTi RECIPROC® blue R50 de 2Imm com 04 unidades; V04 0052
025 050 - Lima NiTi RECIPROC® blue R50 de 25mm com 04
unidades; V04 0052 031 050 - Lima NiTi RECIPROC® blue R50 de
3lmm com 04 unidades; V04 0052 021 200 - Lima NiTi
RECIPROC® blue R25, R40 € R50 de 21mm com 04 unidades; V04
0052 025 200 - Lima NiTi RECIPROC® blue R25, R40 ¢ R50 de
25mm com 04 unidades. 3. R-PILOT: V04 0217 021 012 - Lima
NiTi R-Pilot R12,5 de 2Ilmm com 06 unidades; V04 0217 025 012

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 05312018061800058

Documento assinado digitalmente conforme MP n°® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

COLOPLAST DO BRASIL LTDA.

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

02.794.555/0003-40

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

1.04.303-1

Nome do Dispositivo Médico

CREME BARREIRA COMFEEL COLOPLAST

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Pasta de Protecao

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 10430319010
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 253510069870054

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: COLOPLAST HUNGARY KFT - HUNGRIA, FABRICANTE:
COLOPLAST CORP - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA, FABRICANTE:
COLOPLAST A/S - DINAMARCA

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

I - BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

05/06/2000

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

2019.01_IFU_BR_Comfeel Creme
Barreira.pdf

Modelo Produto Médico

Embalagem com 6 tubos de 60ml

embalagem com 1 tubo de 60 ml.

Impresso dia 30 de setembro de 2025 as 11h12 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/253510069870054"

Expediente, data e hora de incluséo
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

FORMULARIO DE PETIGAO PARA NOTIFICAGAO OU CADASTRO
MATERIAIS DE USO EM SAUDE — RDC n° 40/2015

1. Identificacao do Processo

1.1 Identificacdo do Processo (n°) 1.2 Numero do Cadastro ou da Notificagdo do Produto
25351.006987/0054 10430319010

1.3 Cédigo e Descricdo do Assunto da Peticdao
80256 - MATERIAL — Alteracdo de notificagdo — Implementagéo imediata

2. Dados do Fabricante Nacional ou Importador

2.1 Razao Social
Coloplast do Brasil Ltda

2.2 Nome Fantasia

2.3 Enderego
Rua Leopoldo Bulhées 1650 (Numero Suplementar Rua Eurico Souza Leao, 120, Parte)

2.4 Cidade 2.5 UF 2.6 CEP
Rio de Janeiro RJ 21041-200
2.7 DDD 2.8 Telefone

11 30746406

2.10 E-Mail

branv@coloplast.com

2.11 Autorizagado de Funcionamento na Anvisa n° 2.12 CNPJ

1.04303.1 02.794.555/0001-88

3. Origem do Produto

[ Brasil
X Externa

ATENGAO: se houver mais de um fabricante, estes devem ser do mesmo grupo fabril e a empresa devera apresentar
documento comprobatorio.

3.1 Identificagdo do Fabricante Responsavel:
Nome:

Coloplast A/S.

Endereco - Cidade e Pais:

Holtedam 1

DK-3050 Humlebaek

Dinamarca.

3.2 Identificacao da(s) Unidade(s) Fabril(is):
Nome:

Coloplast Manufacturing US, LLC — Mankato
Endereco — Cidade e Pais:

1940 Commerce Drive. North Mankato,

MN 56003

Estados Unidos da América.
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4. Dados do Produto

4.1. Identificagao do Produto

4.1.1 Nome Técnico 4.1.2 Codigo de Identificagdo do Nome Técnico
Pasta de protecao 2501555
4.1.3 Regra de classificagiao 4.1.4 Classe de Enquadramento do Produto
4 X Classe |
[ Classe Il

4.1.5 Nome Comercial
CREME BARREIRA COMFEEL COLOPLAST.

4.1.6 Modelo(s) Comercial (is) da Familia / Componentes do Sistema / Materiais do Conjunto (kit, bandeja ou set).
4.1.6.1 Para Familia: Informar os cédigos referentes aos modelos comerciais e respectivas partes, quando aplicavel.
4.1.6.2: Para Sistema: Informar cadigos referentes ao sistema bem como de seus componentes, quando aplicavel.
4.1.6.3: Para Conjunto (kit, bandeja ou set): Informar codigos referentes ao conjunto bem como de seus materiais e
respectivas partes, quando aplicavel.

4720 — Tubo com 60 mL.

4.1.7 Acessorios — Produto fabricado exclusivamente com o propésito de integrar um produto médico outorgando a este
uma fungdo ou caracteristica técnica complementar, ndo sendo este obrigatério para o funcionamento do produto (se
aplicavel).

Nao se aplica.

4.1.8 Formas de apresentagdao comercial do produto (Formas de comercializagdo dos modelos, partes, materiais do
conjunto, componentes do sistema, pecas de reposicdo e acessorios, informando a quantidade desses em cada
embalagem. Descri¢cdo e composigéo quimica das embalagens primaria, secundaria e/ou terciaria).

Quantidade Embalagem primaria Embalagem secundaria

01 Tubo plastico de polietileno com tampa de | N&o se aplica.
06 polipropileno contendo 60 mL.

Caixa de cartolina (celulose)

4.2 Especificagoes do Produto

4.2.1 Indicagao de Uso/Finalidade (Descrever as indicagdes de uso do produto, incluindo a finalidade das partes do
material, componentes do sistema, materiais do conjunto e acessorios).

O Creme Barreira Comfeel Coloplast & utilizado para protecdo da pele contra a maceragao e irritacéo e
dermatites causadas pelo contato constante com efluentes de incontinéncia e estomias.

4.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de A¢éao

O modo de agdo do produto é criar uma barreira fisica (uma "segunda pele") para proteger as areas expostas
da pele das secrec¢bes (conteudo intestinal, urina e pus), mantendo ou permitindo a recuperagéo da fungéo
de barreira natural e consequente integridade da pele. A perda de agua transepidérmica (TEWL), que é uma
medida da fungédo de barreira da pele, mostrou ser reduzida por varios ingredientes de barreira da pele,
indicando que menos umidade ¢é liberada da pele, sugerindo assim que os ingredientes protetores formam
uma camada na pele.

O Creme Barreira Comfeel Coloplast atua como uma barreira para a pele enquanto acalma a pele irritada e
hidrata a pele seca.

4.2.3 Modo de Uso do produto (Descrever as instrugbes de utilizagdo do produto; e quando aplicavel, a compatibilidade/
conexao com outros produtos médicos).

1. Antes da aplicagdo do produto, fazer uma assepsia na pele onde sera utilizado;
2. Aplicar com massagens suaves formando uma camada fina;
3. Retirar o excesso com um tecido macio.
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4.2.4 Composicao (Especificar a composi¢do quimica do produto e seus constituintes - partes, componentes do sistema,
materiais do conjunto e/ou acessorios. Informar concentragéo e funcdo de cada matéria-prima na formulagéo do produto).
No caso de informagdes sigilosas, que nao possam ser disponibilizadas no Portal da Anvisa, este campo devera
ser preenchido de modo resumido, e a descri¢gao detalhada da composicao devera ser informada em anexo.

Componente Funcgao Numero CAS Quantidade p/p%

Agua purificada Base 7732-18-5 54,88

Emulsdo composta: Emulsificante 30.00

Oleo mineral 8042-47-5

Parafina 8009-03-8

Cera micro cristalina 12198-93-5

Oleato de glicerol 25496-72-4/111-03-5

Alcool de lanolina 8027-33-6

Glicerina Umectante 56-81-5 5,00

Ciclometicona Protetor 541-02-6 5,00

Oleo mineral Emoliente 8042-47-5 4,00

Citrato de magnésio Estabilizante de 3344-18-1 0,60
emulséo

Propilenoglicol Umectante 57-55-6 0,20

Metilparabeno Conservante 99-76-3 0,20

Propilparabeno Conservante 94-13-3 0,10

Acido citrico Ajuste de pH 77-92-9 0,02

Total % 100%

4.2.5 Especificagdes técnicas dos modelos, partes, componentes do sistema, materiais do conjunto e/ou
acessorios. Informar as especificagoes do produto, estabelecidas pelo fabricante, para os seguintes parametros,
quando couber:

- Dimensionais;

- Organolépticas;

- Fisico-quimicas e/ou mecéanicas;

- Microbiolégicas;

- Demais especificagdes pertinentes ao produto.
Tubo contendo 60 mL.

4.2.6 Prazo de validade do produto conforme estudo de estabilidade.
4.2.6.1 Prazo de validade.

3 anos.

4.2.6.2 Quando aplicavel, prazo de validade apés aberto.

Nao se aplica.

4.2.7 Produto Estéril
[ sim

Método de esterilizagao:

X Nao

Quando aplicavel, informar métodos e pardmetros de esterilizagao:
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4.2.8 Reprocessamento

] Produto com reprocessamento proibido.
X Produto passivel de reprocessamento.

Obs: Serao considerados produtos médicos com reprocessamento proibido os que constam no Anexo da Resolugdo RE n°.
2605/2006, ou legislagao e regulamentos que vierem a substitui-la, e aqueles que apresentam evidéncia técnica documentada da
impossibilidade do reprocessamento devido ao comprometimento na limpeza, desinfecgao ou esterilizagao, bem como a
perda de desempenho e/ou da sua funcionalidade e integridade.

4.2.9 Condicoes de Armazenamento — em embalagem integra e, quando aplicavel, depois de aberto. (Informar os
parametros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo de estabilidade).

Armazenamento em local fresco, seco e sem umidade.

4.2.10 Condigoes para o Transporte (Informar os parémetros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo
de estabilidade).

Transportar ao abrigo de calor e incidéncia de raios solares.

4.2.11 Condigoes de Manipulagao (Informar métodos de limpeza e desinfecgao, quando aplicavel, e forma de descarte).
Nao se aplica.

4.2.12 Adverténcias
Nao se aplica.

4.2.13 Precaugoes
1. Nao recolocar na embalagem porgdes de creme ndo utilizado.

2. A Coloplast do Brasil ndo se responsabiliza por quaisquer lesdes ou outras perdas que possam ter origem no
uso deste produto de maneira contraria as atuais recomendagdes.

4.2.14 Contraindicagdes
X N&o se aplica

4.2.15 Efeitos Adversos
X Nao se aplica

4.2.16 Normas técnicas e Regulamentagoes especificas utilizadas no desenvolvimento e fabricagdo do produto.

Norma Técnica Descrigao

EN ISO 9001:2015 Quality management systems — Requirements

EN ISO 13485:2016 Medical devices quality management systems - Requirements for regulatory
purposes

EN ISO 14971:2019 Medical devices - Application of risk management to medical devices

IEC 62366-1:2015 Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical
devices

ISO 10993-1:2018 Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within

a risk management process
MEDDEYV 2.7/1 revision 4 = Clinical Evaluation: A guide for manufacturers and notified bodies

ISO/DIS 15223-1 Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling
and information to be supplied — Part 1: General requirements

ISO 20417 Medical devices — Information to be supplied by the manufacturer

ASTM F1980-16 Standard guide for accelerated aging of sterile barrier systems for medical
devices

ICH/Q1A(R2), 2003 Stability Testing of New Drug Substances and Products

WHO: Annex 2/ Technical = Stability testing of active pharmaceutical ingredients and finished

report no. 953, 2009 pharmaceutical products

ASTM D4169-16 Standard Practice for Performance Testing of Shipping Containers and
Systems
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4.2.17 Imagens Graficas do Produto

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessorios e partes, com seus respectivos codigos de identificacao,
devem ser anexadas no item especifico do checklist. As figuras apresentadas devem possuir legendas para identificagdo.

5. Certificado INMETRO

5.1 Possui certificagao INMETRO?
[]Sim

X Nao

5.2 N° do certificado:
Nao se aplica.

5.3 Identificagdao do Organismo de Certificagdo do Produto (OCP):
Nao se aplica.

6. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal: Luis Reinaldo da Cruz Leme
Cargo: Diretor
Nome do Responsavel Técnico: Herton Correa Junior

Autarquia Profissional: CRF UF: RJ  Ndmero de Inscri¢cdo: 28.610
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7. Declaragao do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

Declaro que as informagbes prestadas neste formulario sdo verdadeiras, podendo ser comprovadas por documentos
disponiveis na Empresa. Declaro ainda que:

a. O produto sera comercializado com todas as informacgdes previstas na legislagao sanitaria vigente;

b. As instrugbes de uso, rétulo e etiqueta indelével do produto atendem aos requisitos estabelecidos
respectivamente no Anexo |lI.B e art. 4° da Resolugdo Anvisa RDC n° 185/2001; e

c. Embora sob regime de notificagdo ou cadastro, o produto foi projetado e fabricado atendendo as disposi¢des da
Resolugédo Anvisa RDC n° 56/2001 (Requisitos Essenciais de Segurancga e Eficacia) e Resolugdo Anvisa RDC
n° 16/2013 (Requisitos de Boas Praticas de Fabricagédo e Controle).

Declaro estar ciente que o formulario em questéo sera disponibilizado no Portal da Anvisa.

A empresa esta ciente que o ndo atendimento as determinagbes previstas na legislagdo sanitaria caracteriza infragéo a
legislagao sanitaria federal, estando a empresa infratora sujeita, no &mbito administrativo, as penalidades previstas na Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das san¢des de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica, respondem
pelos atos de infragdo praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e Técnico, conforme infracdes e sangdes
previstas no art. 273 do Decreto Lei n.° 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cddigo Penal — Cap. lll: Dos Crimes contra a
Saude Publica).

Luis Reinaldo da Cruz Leme
Diretor

Herton Correa Junior
Responsavel Técnico



Ostomy Care
Continence Care
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4.2.17 Imagens Grdficas do Produto
Imagens grdficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessorios e partes, com seus respectivos
cédigos de identificagcdo, devem ser anexadas no item especifico do checklist. As figuras

-esentadas devem possuir legenda para identificacdo

CREME BARREIRA COMFEEL COLOPLAST
4720 - Tubo com 60 mL.

Herton Correa Junior Luis Reinaldo da Cruz Leme
CRF/SP: 28.610 Responsdvel Legal
Responsdvel Técnico
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CONTRARRAZOES AO RECURSO ADMINISTRATIVO

Pregdo Eletrénico n2 035/2025
Processo n2 768/2025
Item 246

SANTOS HEALTH & SAFETY COMERCIO, IMPORTAGAO E SERVICOS LTDA, j4 devidamente qualificada nos autos do processo em
epigrafe, vem, respeitosamente, apresentar suas CONTRARRAZOES ao Recurso Administrativo interposto pela empresa
DISTRIBUIDORA ZENAS LTDA, pelos fundamentos que passa a expor.

1. DA SINTESE DO RECURSO

A Recorrente alega que o produto Hidraliv Helianto® n3do atenderia ao descritivo editalicio por supostamente ndo conter os
componentes citados como referéncia, além de apontar alegagdes sobre inadequacdo técnica, falta de lipofilicidade, falta de
protegdo contra maceragdo e suposta instabilidade.

Tais alegagGes ndo encontram respaldo técnico ou juridico, conforme demonstrado a seguir.

2. DO ATENDIMENTO TECNICO DO PRODUTO AOS REQUISITOS DO EDITAL
2.1. O Edital exige desempenho e equivaléncia, ndo copia de formula

A legislagao licitatoria ndo admite exigéncia de férmula fixa, tampouco exclusividade de marca ou composigdo quimica
especifica.

O que prevalece é a equivaléncia funcional e a capacidade do produto de cumprir a finalidade prevista no edital, o que o
Hidraliv® faz de forma plena.

3. ESCLARECIMENTOS TECNICOS SOBRE A FORMULACAO
3.1. Dimeticona x Ciclometicona — Silicone funcional equivalente

O Hidraliv® utiliza dimeticona, silicone seguro, eficaz, lipofilico e reconhecido pela literatura dermatolégica como barreira
hidrorrepelente.

Possui equivaléncia funcional total com a ciclometicona, citada apenas como exemplo no edital.
3.2. Auséncia de substancias irritantes e total seguranga dermatoldgica

As alegagOes de que o produto conteria “acidos, ceras e esséncias inadequadas” ndo possuem base técnica.
Ceras, emolientes e estabilizantes sdo amplamente utilizados em cremes de barreira.

Rua José Cobra, 1.611 - 31 de Marg¢o - Telefones 12 3934 5086 - 3936 9976
Sdo José dos Campos-SP - CEP 12237-001 - E-mail comerciall @santoshs.com.br
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4. PROTECAO CONTRA MACERACAO, UMIDADE E DERMATITES
A dimeticona presente na formulagao:

Cria um filme protetor;

Reduz a exposi¢do a umidade;
Protege contra irritagdes;
Diminui fric¢do;

Favorece a integridade da pele.

A Recorrente incorre em erro técnico ao negar tais propriedades.

5. DA LIPOFILICIDADE — BASE CIENT/FICA DESCONSIDERADA PELA RECORRENTE

Silicones sdo substancias altamente lipofilicas, garantindo repeléncia a 4gua e protegdo duradoura — exatamente o que se
espera de um creme barreira.

6. ESTABILIDADE, SEGURANGA E ADEQUAGAO DA FORMULAGAO

N&o ha qualquer elemento cientifico que sustente a alegagdo de instabilidade da férmula. Todos os componentes sdo
amplamente utilizados na industria dermatolégica e aprovados por padrdes de seguranga.

7. DAS VANTAGENS OPERACIONAIS PARA A ADMINISTRAGAO

Embalagem com 100 g, superior a referéncia (60 ml);
Maior rendimento por unidade;
Menor necessidade de reposicoes;

Melhoria logistica com caixas de 24 unidades.

8. DA ANALISE E ACEITAGAO DO PRODUTO PELA AREA TECNICA ESPECIALIZADA

O ponto mais relevante a ser reforgado é que o produto ofertado foi submetido a analise criteriosa pela area técnica requisitante,
composta por profissionais altamente qualificados, experientes e plenamente conhecedores das necessidades assistenciais e dos
parametros de seguranga.

Apds avaliagdo detalhada, a area técnica aceitou o produto Hidraliv®, atestando que:

o desempenho é adequado;

a barreira é eficaz;

a seguranca dermatoldgica é plenamente atendida;

a funcionalidade corresponde as necessidades do item.

Rua José Cobra, 1.611 - 31 de Marg¢o - Telefones 12 3934 5086 - 3936 9976
Sdo José dos Campos-SP - CEP 12237-001 - E-mail comerciall @santoshs.com.br
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Diante disso, esta Recorrida confia integralmente no parecer técnico emitido pelos servidores especializados, os quais sdo
legalmente competentes e tecnicamente aptos a realizar tal andlise.

N&o cabe ao licitante recorrente substituir-se a Administragdo em sua prépria competéncia técnica.

9. DA ECONOMICIDADE GERADA AO ERARIO

A manutengao da habilitagdo do Hidraliv® proporciona melhor aproveitamento dos recursos publicos, em atendimento aos
principios da economicidade e da proposta mais vantajosa, conforme determina a Lei 14.133/2021.

O produto:

e  Oferece maior rendimento;

e  Reduz consumos sucessivos;

e  Diminui desperdicios;

e  (Otimiza a logistica;

®  Reduz a necessidade de compras frequentes.

Trata-se de opgdo comprovadamente mais vantajosa ao Municipio.

10. DO PEDIDO
Diante de todo o exposto, requer-se:

O NAO PROVIMENTO do recurso interposto.

A manutencgao da habilitagao da empresa SANTOS HEALTH & SAFETY no item 246.

O reconhecimento do atendimento integral do produto ao edital, conforme avaliagdo da drea técnica.
O prosseguimento regular do certame.

g D =

Termos em que,
Pede deferimento.

Sdo José dos Campos, 12 de dezembro de 2025.

SANTOS HEALTHE Assinado de forma digital por
SAFETY COMERCIO  SANTOS HEALTH E SAFETY

COMERCIO IMPORTACAO E
IMPORTACAO E SERV:37565563000137
SERV:3756556300013 Dados: 2025.12.12 15:09:55
7 -03'00'

JOSE ANTONIO SANTOS
Sécio/Proprietario
RG. 22.496.002-7/ CPF 118.944.368-65

Rua José Cobra, 1.611 - 31 de Marg¢o - Telefones 12 3934 5086 - 3936 9976
Sdo José dos Campos-SP - CEP 12237-001 - E-mail comerciall @santoshs.com.br
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Processo Administrativo: 768/2025
Modalidade: Pregao 035/2025

Objetivo: Aquisicio de materiais de enfermagem,com entregas parceladas.

A
Empresa:DISTRIBUIDORA ZENAS LTDA
Inscrita no cnpj n° 42.020.253/0001-77

Senhor(es),

Em atencdo ao questionamento apresentado por essa empresa,referente ao item 246-
Creme Barreira,referente 4 suposta divergéncia entre as especificagdes técnicas
previstas no edital do Pregdo 035/2025 e o item aceito durante fase de
julgamento/habilitagdo,passamos a analise técnica.

1. Do contexto do questionamento:

A empresa alega que o item 246-Creme Barreira,apresentado pela licitante
vencedora possui especificagdes técnicas distintas daquelas prevista no edital,razdo
pela qual ndo deveria ter sido aceito.

2. Da analise técnica realizada:

Ap0s reandlise do edital,da proposta apresentada e da documentag@o técnica do
produto ofertado,conluimos que :

e O edital estabelece como especificagdes minimas para o item 246-Creme
Barreira : Produto Coloplast -Produto lipofilico (repele a agua), proporcionando,
protecdo, maciez e restaurando O ph da pele. Tratamento ideal para pele
ressecada ou irritada pelas agressivas e secregoes e efluentes de incontinéncias e

o

o Lt

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/ligarapava.ldoc.com.br/verificacao/628B-77B4-DB2E-5E3E e informe 0 cddigo 628B-77B4-DB2E-5E3E

Assinado por 1 pessoa: KELI CRISTINA DA SILVA
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E-mail: casamaterialenf@outlook.com
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estomias e tratamento de pele perilesional. A¢do mecanica de formacao de
barreira, impedindo o acesso da 4gua no local protegido pelo mesmo. Composto
de: 6leo mineral, parafina liquida, petrolato, cera microcristalino, oleato de
glicerol, alcool de lanolina, &cido citrico, citrato de magnésio, ciclometicona,
glicerina, metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol. Frasco com 60ml. 0
ITEM CONTEM 6 UNIDADESPORCAIXA.

O produto apresentado pela empresa SANTOS HEALTH & SAFETY
COMERCIO IMPORTACAO E SERVICOS LTDA inscrita no cnpj
n°37.565.563/0001-37 da marca HELIANTO,possui as seguintes especificacdes
¢ caracteristica técnicas: O creme de barreira da marca Helianto, Creme que
hidrata a pele e, a0 mesmo tempo, oferece uma camada protetora contra a agio
de agentes externos (urina, fezes e fluidos) criando uma barreira de protegdo.
Formulado a base de cera de abelha e 6leo de améndoa. Indicado na protegao e
hidratacdo da pele.Acdo hidrofébica (repele) contra danos causados pelo excesso
de umidade de agentes externos no uso de fraldas;Protecdo da pele perilesional
contra o exsudato oriundo da lesdo;Acdo emoliente e umectante;Livre de Oxido
de Zinco e Petrolato;Rico em &cidos graxos.

Dessa forma conclui que ha diferenca pontual na forma de
apresentagdo,nomenclatura e parametro técnico secundario, verifica-se que o

produto ndo atende integralmente a finalidade .desempenho.seguranca e

qualidade exigidos. O Creme de Barreira no edital apresenta composi¢des com a

finalidade de barreira cultdnea para uso periestomal e o apresentado pela
empresa tem a finalidade de barreira de prote¢do e hidratacdo contra assaduras e
dermatites, ndo atendendo a demanda assisténcial dos servigos de saude do
municipio.

Igarapava,18 de Dezembro de 2025.

Keli Cristina da Silva
Técnica de enfermagem

Mat:112767

o
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Oficio Interno/Memorando 15- 6.951/2025

De: Guilherme S. - DJ-DC
Para: Envolvidos internos acompanhando

Data: 23/12/2025 as 12:51:02

Setores envolvidos:

DJ, DJ-SCL, DS, CADME, RL-ACS, DJ-DC

RECURSOS P.E. 035/2025

Prezados,

Apos analise dos recursos apresentados e de suas consequentes manifestagdes técnicas, apresento parecer juridico
em anexo, em suma opinando por:

a) PROVIMENTO do recurso, com a consequente desclassificagdo da CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA
para o ltem 106.

b) Quanto ao Recurso da K.C.R. INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP (Item 195 - Balanga
Corporal Digital Portatil): Recomenda-se o PROVIMENTO do recurso, com a consequente desclassificagdo das
licitantes LUCIA HELENA BARBOSA DA SILVEIRA EIRELLI, MIDAS COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME e YNEMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA para o ltem 195.

¢) Quanto ao Recurso da EQUIMED EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA (ltem 213 - Detector Fetal
Portatil): Recomenda-se o INDEFERIMENTO do recurso;

d) Quanto ao Recurso da DISTRIBUIDORA ZENAS LTDA (ltem 246 - Creme Barreira): Recomenda-se o
PROVIMENTO do recurso, com a consequente desclassificagdo da SANTOS HEALTH & SAFETY COMERCIO
IMPORTACAO E SERVICOS LTDA para o Item 246.

Pelas razdes e fundamentos que integram o parecer anexo.

Guilherme Augusto Severino
Procurador Municipal

Anexos:
PARECER_PE_35 25.pdf

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://igarapava.ldoc.com.br/verificacao/D406-5C58-DE17-93B7 e informe o cédigo D406-5C58-DE17-93B7

Assinado por 1 pessoa: GUILHERME AUGUSTO SEVERINO
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PREFEITURA MUNICIPAL DE IGARAPAVA
ESTADO DE SAO PAULO
RUA DR. GABRIEL VILELA, 413 — CENTRO - CEP:14540-000
CNPJ 45.324.290/0001-67 - I.LE. ISENTO
PABX (16) 3173-8213

PARECER JURIDICO
PROCESSO: Pregao Eletronico N° 035/2025

OI: 6.9851/2025

I. RELATORIO

Trata-se de andlise de recursos administrativos interpostos no ambito do Pregao
Eletronico n°® 035/2025 (Processo Administrativo n® 768/2025), que visa a aquisicao de
materiais de enfermagem para o Municipio de Igarapava. Quatro recursos foram
apresentados por diferentes licitantes, contestando decisdes de habilitacao ou classificacao
em itens especificos, os quais foram previamente analisados tecnicamente pelo CADME —

Centro de Armazenamento e Distribuicao de Material de Enfermagem e Oxigénio.
Os recursos sob analise sdao os seguintes:

1. Recurso da PATERMED PRODUTOS PARA SAUDE LTDA: Contesta a
classificacao da CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA para o Item 106 (Otoscdpio Portatil).

2. Recurso da K.C.R. INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI -
EPP: Contesta a classificacao das licitantes LUCIA HELENA BARBOSA DA SILVEIRA
EIRELLI, MIDAS COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME e
YNEMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA para o Item 195 (Balanga Corporal
Digital Portatil).

3. Recurso da EQUIMED EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA:
Contesta a classificagado da CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA para o Item 213
(Detector Fetal Portatil).

4. Recurso da DISTRIBUIDORA ZENAS LTDA: Contesta a classificacao da
SANTOS HEALTH & SAFETY COMERCIO IMPORTACAO E SERVICOS LTDA para o Item 246

(Creme Barreira).
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As analises técnicas do CADME foram anexadas aos autos, opinando pelo
indeferimento dos recursos da PATERMED, K.C.R. e EQUIMED, e pelo deferimento do
recurso da DISTRIBUIDORA ZENAS. O presente parecer visa a andlise juridica de tais

recursos e das manifestacdes técnicas.

II. FUNDAMENTAGAO JURIDICA

As licitacbes publicas sdo regidas por principios basilares que garantem a
probidade, a eficiéncia e, acima de tudo, a selecdo da proposta mais vantajosa para a
Administracao Publica, respeitando a igualdade de condicdes entre os licitantes. A Lei n°
14.133/2021, aplicavel ao presente caso, reitera esses principios, destacando a vinculacdao

ao instrumento convocatorio, a legalidade e o julgamento objetivo como pilares essenciais.

O Art. 5° da Lei n° 14.133/2021 dispde que: "Na aplicacao desta Lei, serao
observados os 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 segregacao de funcdes, da motivacao, da
vinculacdo ao edital, do julgamento objetivo, da seguranca juridica, da razoabilidade, da
competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da economicidade e do

desenvolvimento nacional sustentavel..."

Adicionalmente, o Art. 41 da mesma lei estabelece que a conformidade da
proposta com os requisitos do edital € um critério de julgamento, e a desclassificacdo de
propostas desconformes ou incompativeis é imperativa.

III. ANALISE DOS RECURSOS ESPECIFICOS

A. Recurso da PATERMED PRODUTOS PARA SAUDE LTDA (Item 106 - Otoscopio
Portatil)

Argumento da Recorrente: O produto ofertado pela CENTRAL HOLDING

LOGISTICA LTDA nao possui "transmissao de luz por fibra dptica", exigéncia editalicia.
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Analise Técnica (CADME): Concluiu que a diferenca é "pontual na forma de
apresentacdao, nomenclatura ou parametro técnico secundario" e que o produto atende

"integralmente a finalidade, desempenho, seguranca e qualidade exigidos".

Analise Juridica: A especificacdo de "transmissao de luz por fibra optica" no
edital ndo pode ser considerada uma mera formalidade sem relevancia. Trata-se de uma
caracteristica técnica que pode influenciar diretamente a qualidade, durabilidade e
desempenho do equipamento, conforme o uso pretendido. A vinculagao ao edital exige

que a Administracao observe rigorosamente as condicoes por ela mesma estabelecidas.

Ainda que o produto ofertado possa "atender integralmente a finalidade", a
Administracao, ao estabelecer uma especificagao técnica detalhada, cria uma expectativa
legitima para os licitantes e garante a isonomia. Permitir a aceitacdo de um produto que
nao atende a uma caracteristica expressamente exigida no edital, salvo se houver
justificativa técnica prévia e expressa que demonstre sua equivaléncia ou superioridade
inequivoca, ou que a exigéncia era excessiva ou irrelevante para o fim colimado (o que
deveria ter sido objeto de impugnacao ao edital e nao de flexibilizagao na fase de
julgamento), pode configurar violacao aos principios da vinculacdo ao instrumento

convocatorio e do julgamento objetivo.

A andlise técnica se limitou a afirmar que as diferencas nao descaracterizam o
item e que a finalidade é atendida. Contudo, ndo detalhou se a auséncia da fibra optica
representa uma equivaléncia técnica (ou superioridade) capaz de justificar a dispensa da
exigéncia editalicia, ou se a fibra Optica era uma caracteristica dispensavel desde o inicio.
A expressdao "diferenca pontual na forma de apresentacao, nomenclatura ou parametro
técnico secundario" é vaga e nao justifica suficientemente a ndo conformidade com uma

especificacao objetiva e técnica.

Considerando que a especificacdo "fibra Optica" € uma caracteristica técnica
distinta e ndao uma mera "forma de apresentagao”, a aceitacao de produto sem essa
caracteristica representa um descumprimento do edital, salvo se houver uma justificacao
técnica detalhada que demonstre que a tecnologia ofertada é equivalente ou superior e foi
explicitamente aceita pela Administracao (o0 que nao parece ser o caso aqui).
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B. Recurso da K.C.R. INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP
(Item 195 - Balanca Corporal Digital Portatil)

Argumento da Recorrente: As balangas ofertadas nao possuem certificagao
do INMETRO, que é obrigatéria para equipamentos de pesagem humana em
estabelecimentos de saude, conforme Portaria INMETRO n© 157/2022.

Analise Técnica (CADME): Defende que as balancas serdao usadas para
"finalidade assistencial e de acompanhamento, sem fins diagndsticos, terapéuticos,
periciais ou de tomada de decisdo clinica", e, com base em informacdao da ANVISA,
balangas comuns nado estariam sujeitas a registro ou regulamentagao sanitaria para esse

uso.

Analise Juridica: Este é o ponto mais critico e com potencial de ilegalidade. A
Portaria INMETRO n°© 157/2022, em seu Art. 19, estabelece que o regulamento se aplica
a instrumentos de pesagem "destinados a determinacdo da massa na pratica de
profissionais da area da saude." Ademais, o Art. 1°, §1°, "d", do Anexo I da referida
Portaria, expressamente inclui na abrangéncia da norma a "Determinacao da massa na
pratica de profissionais da area da saude no que concerne a pesagem de pacientes por
razoes de controle, de diagndstico e de tratamento".

A tentativa da anadlise técnica de distinguir o uso como "assistencial e de
acompanhamento" para fins de isencao da certificacao INMETRO, com base em uma
interpretacdo da ANVISA sobre "Produtos ndo regulados como dispositivos médicos", é
temeraria. Instrumentos de pesagem em ambiente de saude publica, ainda que para
"acompanhamento", impactam diretamente a salde dos pacientes (ex: monitoramento de
peso para dosagem de medicamentos, controle nutricional, etc.). A confiabilidade desses
dados é fundamental, e a certificacdo do INMETRO visa precisamente a garantia dessa

confiabilidade e seguranga metroldgica.

A informacdo da ANVISA sobre "Balancas, exceto as de bioimpedancia
destinadas para terapia ou diagnostico em saude" ndo anula a exigéncia do INMETRO para

instrumentos de pesagem usados por profissionais de salde, cujo objetivo é a
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determinacao da massa. O INMETRO regula a metrologia (medicao), enquanto a ANVISA
regula os produtos para saude (seguranca e eficacia clinica). As exigéncias sao
complementares. A Portaria INMETRO n° 157/2022 é bastante clara ao incluir o uso por

profissionais de salde para pesagem de pacientes.

Ainda que o edital nao tenha exigido de forma expressa a apresentacao do
certificado do INMETRO, é entendimento consolidado que a Administragdo Publica ndo
pode adquirir produtos em desacordo com normas legais e regulatérias de ordem publica,

sobretudo quando relacionadas a seguranca, saude e confiabilidade das medicoes.

A certificacdo do INMETRO, nesse caso, ndo constitui mera exigéncia editalicia,
mas sim condicao legal para a comercializacao e utilizagao do produto em estabelecimentos
de saude, sendo inaplicavel a alegacdo de uso doméstico quando a aquisicao é realizada

por ente publico, para fins institucionais.

Portanto, a interpretacao de que as balancas em questdo estariam isentas da
certificacdo INMETRO para o uso pretendido em unidades de salude é juridicamente
insustentavel. A aceitacdo de produtos nao certificados violaria o principio da legalidade e
a seguranca do cidadao, podendo acarretar responsabilidade para a Administracdo. Ha

forte indicativo para o provimento do recurso da K.C.R.

C. Recurso da EQUIMED EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA (Item
213 - Detector Fetal Portatil)

Argumento da Recorrente: O registro ANVISA do produto ofertado pela
CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA estaria cancelado.

Analise Técnica (CADME): Identificou que o argumento da recorrente se
baseava em um "erro factual", confundindo o produto ofertado (Detector Fetal Portatil,
modelo Doppler) com um oximetro de pulso, cujo registro ANVISA estava, de fato,
cancelado. A analise técnica confirmou que o Detector Fetal Portatil ofertado possui
registro ANVISA valido.
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Analise Juridica: A andlise técnica demonstrou claramente que o recurso da
EQUIMED se baseou em uma premissa fatica equivocada, confundindo o produto ofertado
com outro distinto. Sendo assim, o fundamento do recurso nao procede, e a manutencao
da classificacao da CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA para o Item 213, conforme a
analise técnica, esta em conformidade com a legalidade e o julgamento objetivo, uma vez
que o produto correto possui a devida regulamentacdo sanitaria.

Portanto, o recurso da EQUIMED deve ser indeferido.

D. Recurso da DISTRIBUIDORA ZENAS LTDA (Item 246 - Creme Barreira)

Argumento da Recorrente: O produto ofertado pela SANTOS HEALTH &
SAFETY (Hidraliv Helianto) ndo atende as especificacbes do edital (composicao,
embalagem e Funcionalidade especifica para barreira cutanea periestomal).

Analise Técnica (CADME): Concluiu que o produto da SANTOS HEALTH &
SAFETY "nao atende integralmente a finalidade desempenho, seguranca e qualidade
exigidos" e que nao atende a "demanda assistencial" especifica de barreira cuténea
periestomal, tendo uma finalidade diferente (hidratacao e protecao contra assaduras).

Analise Juridica: A manifestacdo técnica do CADME é categdrica ao afirmar
que o produto ofertado ndo atende "integralmente" as especificacoes e a "demanda
assistencial" especifica do edital. As licitacdes demandam o atendimento preciso as
especificacOes técnicas, que sao elaboradas para atender a uma necessidade publica
especifica.

A discrepancia entre a finalidade descrita no edital (barreira cutanea
periestomal) e a finalidade do produto ofertado (protegao contra assaduras e dermatites)
nao pode ser considerada uma diferenca irrelevante. O Principio da Vinculacdo ao
Instrumento Convocatorio exige a observancia das condicOes estabelecidas para garantir
a selecao da proposta mais vantajosa e a isonomia. Se a equipe técnica, responsavel por
avaliar a adequacao do material ao uso pretendido, atesta que o produto nao atende
integralmente as exigéncias e a demanda, ha um claro motivo para a desclassificacao.

Portanto, o recurso da DISTRIBUIDORA ZENAS deve ser provido, e a licitante
SANTOS HEALTH & SAFETY COMERCIO IMPORTACAO E SERVICOS LTDA deve ser

desclassificada para o Item 246.
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IV. CONCLUSAO E RECOMENDACOES

Diante do exposto e da analise juridica dos recursos apresentados, este
Procurador Juridico opina pelo que segue:

a. Quanto ao Recurso da PATERMED PRODUTOS PARA SAUDE LTDA (Item
106 - Otoscopio Portatil):

Recomenda-se o0 PROVIMENTO do recurso, com a consequente
desclassificacao da CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA para o Item 106. A
diferenca na especificacao "transmissao de luz por fibra dptica" ndo pode ser considerada
meramente secundaria ou formal sem uma robusta justificativa de equivaléncia técnica
detalhada e validada, o que ndo foi apresentado pela andlise técnica. A inobservancia
dessa especificacao viola o principio da vinculacao ao edital. Alternativamente, caso a
Administracao entenda que a funcionalidade "fibra dptica" nao era essencial, devera haver
uma revisao formal e justificada do edital (o que nao € o caso aqui, dado que a licitacao
ja estda em andamento), ou ser demonstrado por laudo técnico incontestavel que o produto
ofertado com outra tecnologia possui desempenho equivalente ou superior. Na auséncia

de tal justificativa, a desclassificacao é a medida legalmente mais segura.

b. Quanto ao Recurso da K.C.R. INDUSTRIA E COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP (Item 195 - Balanca Corporal Digital Portatil): Recomenda-
se 0 PROVIMENTO do recurso, com a consequente desclassificagao das licitantes LUCIA
HELENA BARBOSA DA SILVEIRA EIRELLI, MIDAS COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME e YNEMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA para
o Item 195. A exigéncia de certificacdo do INMETRO para instrumentos de pesagem
utilizados por profissionais de salide é expressa na Portaria INMETRO n° 157/2022 e visa
garantir a seguranca e a fidedignidade das medicoes, sendo um requisito de legalidade
inescusavel. A interpretacdo de isencao para "uso assistencial e de acompanhamento" nao

se sustenta diante da legislagao metroldgica vigente.

C. Quanto ao Recurso da EQUIMED EQUIPAMENTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA (Item 213 - Detector Fetal Portatil): Recomenda-se o

INDEFERIMENTO do recurso. A argumentacao da recorrente baseou-se em erro factual,
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uma vez que o produto ofertado pela CENTRAL HOLDING LOGISTICA LTDA para o Item

213 possui registro ANVISA valido e foi indevidamente confundido com outro produto.

d. Quanto ao Recurso da DISTRIBUIDORA ZENAS LTDA (Item 246 - Creme
Barreira): Recomenda-se o PROVIMENTO do recurso, com a consequente
desclassificacio da SANTOS HEALTH & SAFETY COMERCIO IMPORTACAO E
SERVICOS LTDA para o Item 246. A analise técnica confirmou que o produto ofertado nao
atende integralmente as especificacbes e a demanda assistencial especifica estabelecida

no edital, o que configura descumprimento substancial do instrumento convocatdrio.

Ressalto que as recomendagdes tém por escopo resguardar a lisura do certame,
mitigar riscos de impugnagoes, evitando-se eventuais questionamentos externos, ampliando
a competitividade e fortalece a legalidade e isonomia do procedimento licitatério, além de
garantir a adequada execucao do objeto.

Registre-se, uma vez que ndao ha determinacao legal a impor a fiscalizacdao
posterior de cumprimento de recomendacOes feitas, caso sejam atendidos todos os
apontamentos realizados no presente parecer.

Salvo melhor juizo, essa é a orientacao da Procuradoria, elaborada de acordo

com os subsidios fornecidos pela Administracao.

Igarapava/SP, data do protocolo.

GUILHERME AUGUSTO SEVERINO
PROCURADOR DO MUNICIPIO
OAB/SP N° 297.773
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DECISAO DO AGENTE DE CONTRATAGCAO

PREGAO ELETRONICO N2 035/2025
PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 768/2025
RECURSO ADMINISTRATIVO ITEM 246

Eu, Sidnei Barbosa Rodrigues, Agente de Contratagdo, no uso de minhas atribuigdes,
CONHECO o recurso encaminhado, pois o documento preenche os requisitos exigidos
na legislacdo, principalmente no tocante a forma e a tempestividade.

Ante todo exposto, considerando enfaticamente o Parecer Juridico que, consoante ao
parecer técnico, que seguem em anexo, e que decidem pelo PROVIMENTO do Recurso
Administrativo, na forma do art. 165 e §, da Lei Federal n? 14.133/2021 e dos Decretos
Municipais n2 2.826/2024 e 2.829/2024.

Cita-se do parecer técnico que segue anexo: “Dessa forma conclui que ha diferenca
pontual na forma de apresenta¢do, nomenclatura e pardmetro técnico secunddrio,
verifica-se que o produto ndo atende integralmente a finalidade, desempenho,
seguranca e qualidade exigidos...”.

Desta forma, enfatizo a decisdo desse Agente de Contratacdao pelo PROVIMENTO do
recurso apresentado e pela conseqiiente desclassificacdo da empresa SANTOS HEALTH
& SAFETY COMERCIO IMPORTACAO E SERVICOS LTDA, sendo convocada a préxima
colocada, e dando prosseguimento aos tramites rotineiros do Processo Licitatdrio
Pregdo Eletronico N2 035/2025.

Igarapava, na data da assinatura digital.

Sidnei Barbosa Rodrigues
Agente de Contratacao

Prefeitura Municipal de Igarapava

CNPJ n° 45.324.290/0001-67

Enderego: Rua Dr. Gabriel Vilela, n° 413, Centro, CEP: 14540-000
Telefone/Whatsapp: (16) 3173-8213

E-mail: igarapava.lic3@gmail.com
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