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Para: suprimentos.saude@itapecerica.sp.gov.br

Cc: licitacaol @kcrequipamentos.com.br

Data: 31/08/2023 16:08

AO
MUNICIPIO DE ITAPECERICA DA SERRA SP
Ilmo Sr. Pregoeiro

Ref. PREGAO ELETRONICO N°. 009/2023

K. C. R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP, estabelecida a AV: Marechal Mascarenhas de Morais n°. 88, sala A, nesta cidade
de Aracatuba, estado de Sado Paulo, Inscrita no CNPJ. n.° 21.971.041/0001-03 e Inscrigdo Estadual n.° 177.338.790.110, por
intermédio de sua representante legal o Sra. Karen Cristiane Ribeiro Stanicheski, portadora da Carteira de Identidade 27.601.293-8 e do CPF
no, 277.277.558-50, vem respeitosamente & presenca de V.SRA., INTERPOR em tempo habil a

IMPUGNAGCAO AO EDITAL

Nao andou com o costumeiro acerto a Comissao de Licitagdo dessa Concorréncia, uma vez que inseriu no edital disposi¢des que limitam
a competitividade, em total afronta ao disposto na lei n° 8.666/93.

A impugnante deseja participar do presente certame para ofertar o LOTE 3 - BALANCA E EQUIPAMENTOS , Porém, ao analisar o
Edital publicado, notou-se a exigéncia de documento em afronta a lei 8666/93

Trata-se do:
6.4.5.3 Para os lotes 02, 03, 04 e 07, Comprovacao, da regularidade do produto na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, através do registro, notificacao,
cadastramento ou comprovacéo da isengéo de controle sanitario.
6.4.5.3.1 Caso o produto esteja dispensado de registro, a licitante devera
encaminhar Declaracdo de Notificag@o de Dispensa de Registro ou Certificado de
Dispensa de Registro, emitidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA;
7.5.2 Para os licitantes que ofertarem os lotes 02, 03, 04 e 07, deverao apresentar
comprovacao da Autorizagéo de Funcionamento da Empresa proponente, emitida pelo
orgao competente da ANVISA.
4.1.2 Para os lotes 02, 03, 04 e 07, Comprovagao, da regularidade do produto na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, através do registro, notificacéo,
cadastramento ou comprovagéo da isengao de controle sanitéario.

4.1.2.1 Caso o produto esteja dispensado de registro, a licitante devera encaminhar



Declaracao de Notificagdo de Dispensa de Registro ou Certificado de Dispensa de

Registro, emitidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA;

A EMPRESA K.C.R.S ¢ Isenta de cadastro C.E.V.S e Licenga de Funcionamento na Vigilancia Sanitaria conforme portaria CVS m. 01, de 22
de janeiro de 2007, conforme se comprova da Declaracao da Vigilancia Sanitaria E RESPOSTA DA ANVISA que segue em anexo, consequentemente
sendo ISENTA DE REGISTRO NA ANVISA, DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO EXPEDIDA PELA SECRETARIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA E LICENGA SANITARIA ESTADUAL OU MUNICIPAL, posto que é empresa de comercio de equipamentos de medicdo (balancas) e até
porque AS BALANCAS sao isentas de registro no 6rgao da saude, pois os equipamentos nao se encontram classificado na Tabela de codificacao de
produtos médicos constantes na RDC 185 de 22/10/01, conforme disposto no art. 25, 1°., da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 e NOTA
TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA. (DOCUMENTOS ANEXOS).

Criada pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro 1999, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) € uma autarquia sob regime
especial, ou seja, uma agéncia reguladora que tem como campo de atuagdo todos os setores relacionados a produtos e servicos que possam afetar a
saude da populacao brasileira. Sua competéncia abrange tanto a regulagdo sanitaria quanto a regulagdo econémica do mercado. Além da atribuicéo regulatoria,

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

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

§.1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacao sanitaria pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes
organicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios;

IIl - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

1V - saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hemoterapicos e de diagndstico laboratorial e por  imagem;
VIl - imunobioldgicos e suas substéncias ativas, sangue e hemoderivados;

VIl - érgéos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituicbes;

IX - radioisotopos para uso diagndstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em diagndstico e terapia;

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

Xl - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou
ainda submetidos a fontes de radiagéo.

A RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA DA ANVISA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014 dispde sobre os Critérios para
Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial (AE) de Empresas:

Art. 2° Para efeitos desta Resolucao sao adotadas as seguintes defini¢oes:

| - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria e entes/6rgaos de vigildncia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal
e dos Municipios;

Il - Autorizacdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria, contendo autorizagdo para
o funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituicbes e 6rgdos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e
administrativos constantes desta Resolugao;



Xlll — licenga sanitaria: documento emitido pela autoridade sanitaria competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios,
onde constam as atividades sujeitas a vigilancia sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer;

XV - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria e vigilancia

sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicao,
exportacdo, extracao, fabricacdo, fracionamento, importacdo, producao, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacao e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosmeéticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

Art. 5° Nao é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:

| - que exercem o comércio varejista de produtos para saude de uso leigo;

Il - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem armazenamento, desde que a matriz possua AFE;

1l — que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricacdo, distribuicdo, armazenamento, embalagem, exportacao,
fracionamento, transporte ou importacdo, de matérias-primas, componentes e insumos nao sujeitos a controle especial, que

sao destinados a fabricacao de produtos para saiide, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; e

V — que realizam exclusivamente a instalacdo, manutencao e assisténcia técnica de equipamentos para saude.

A empresa nao esta obrigada a AFE junto a Anvisa conforme legistacdo acima e informacdes no préprio site da anvisa:

http:/portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Setor+Regulado/O+que+voce+precisa/Autorizacao+de++Empresas+-
+AFE+e+AE/2+Obrigatoriedade+de+AFE+e+AE

A fim de elucidar a situagédo para enquadramento de produtos considerados para Satide a Anvisa publicou a NOTA TECNICA N°
03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA que serve como guia orientativo as empresas para o peticionamento de Registro/Cadastramento tendo como base a IN
02/2011.Considerando: + a Instrugdo Normativa n° 02, de 31 de maio de 2011 apresenta a relagdo de equipamentos médicos e materiais de uso em salde que nao
se enquadram na situagéo de cadastro, permanecendo na obrigatoriedade de registro na ANVISA; + a Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° - 24, de 21 de
Maio de 2009, estabelece o ambito e a forma de aplicagédo do regime do cadastramento para o controle sanitario dos produtos para sadde; + a Instrugdo Normativa
- IN n° 13, de 22 de Outubro de 2009, dispde sobre a documentacgdo para registro de equipamentos médicos das Classes de Risco | e II; » a definicdo de produtos
para salde expressa na RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001 e no MANUAL PARA REGULAF{IZAQAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS NA ANVISA, da GQUIP
(Geréncia de Equipamentos);* o produto ou processo de fabricagdo na qual pode apresentar risco a salde do consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos; E, finalmente, a dificuldade de enquadramento de diversos produtos a geréncia por meio desta nota técnica esclarece o entendimento sobre o
enquadramento sanitario de diversos produtos.

Produtos nao Considerados Produtos para Saude:
1. Balanca Antropométrica
2. Balanca Eletronica para Estabelecimentos para saude

3. Balanca de Bioimpedancia (Doc. anexo)

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

Ainda a fim de elucidar melhor sobre o assunto a recorrente apresenta junto ao presente recurso a Vigilancia Sanitaria e
Licitacao Publica que pode ser obtida junto ao site da anvisa -

http:/portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/fc9a4b00474591589989dd3fbc4c6735/cartilha_licitacao.pdf?MOD=AJPERES em
que consta todas as regras para exigéncia de AFE nas licitagdes sendo que o item 3 - PRODUTOS SUJEITOS A REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA
consta claramente:



Alguns outros materiais e equipamentos, como amalgamador odontolégico, biombo hospitalar e negatoscopio, entre outros, apesar de
suas caracteristicas, ndo sdo submetidos a regime de Vigilancia Sanitaria, portanto ndo sdo nem registrados nem cadastrados.
Assim sendo, ndo podera ser exigido nos atos convocatorios de licitacao o Registro ou o Certificado de Dispensa de Registro
dos mesmos. A relacao dos materiais e equipamentos ndo sujeitos a regime de vigilancia sanitaria encontra-se publicada no
endere¢co www.anvisa.gov.br/produtosaude/ enquadramento/index.htm.

Nao pode a licitacao exigir um documento para a empresa KCR que a Lei ndo obriga a empresa a possuir. No que tange a
exigéncia do Registro no Ministério da Saide — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) o ITEM - BALANGCA E EQUIPAMENTOS que participaremos
esclarecemos que o ramo de atividade exercido pela mesma, é isenta de Licenga de Funcionamento e Cadastro neste orgdo, conforme documento do Ministério
da Saude conforme documento ja juntado, e os produtos fabricados e comercializados, ndo sdo passiveis de registro junto a ANVISA/ Ministério da Saude, pois
os equipamentos ndo se encontram classificado na Tabela de codificagéo de produtos médicos constantes na RDC 185 de 22/10/01, portanto séo isentos de
registro conforme disposto no art. 25, 1°., da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976:

Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas de educac&o fisica,
embelezamento ou corregcdo estética, somente poderéo ser fabricados, ou importados, para entrega ao consumo e exposicdo a venda,
depois que o Ministério da Satde se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou ndo do registro.

1° Estardo dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessérios de que trata este artigo, que figurem em relagées para tal
fim elaboradas pelo Ministério da Saude, ficando, porem, sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e de seu regulamento, a regime de
Vigilancia Sanitaria.

Neste sentido, dispbe a portaria n° 543, de 29 de outubro de 19997, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude a
respeito dos equipamentos dispensados de registro:

"Aprovar a relagdo constante do anexo I, que com esta baixa, dos aparelhos, instrumentos e acessoérios usados em medicina,
odontologia e atividades afins, bem como nas de educacéo fisica, embelezamentos ou corregcdo estética, dispensados de registro no
orgéo de vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, mas sujeitos as demais agbes de controle sanitario com produtos correlatos, pelos
orgdos competentes de Vigilancia Sanitaria."

Sendo assim, o respectivo registro ou certificado de isengéo para os itens acima relacionados ndo podem ser exigidos considerando o
fato de fazerem parte do Anexo | — Relagdo de artigos e equipamentos médicos-hospitalares, de educacao fisica e esporte e de estética isentos de registro.

Quanto aos itens Balanca Digital por ndo serem considerados produtos para a saude, ndo ha a obrigatoriedade da apresentagéo do
Registro no Ministério da Saude ou certificados de isencdo para tais itens e tampouco para a empresa.

Portanto, verifica-se que ndo faz necessaria a exigéncia do Certificado de Isen¢do de Registro no Ministério da Saude (ANVISA)_dos

Consequentemente, exigir a apresentacdao de REGISTRO OU AFE para empresa que a Lei ndo exige afronta o seguinte
dispositivo da Lei 8.666, de 21 de Junho de 1993, que regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constituicao Federal, institui normas para licitacbes e
contratos da Administracao Publica e da outras providéncias, Afinal, os atos administrativos estdo vinculados a legislacdo por for¢a do principio da
legalidade estampado na Constituicao Federal, segundo o qual:

Art. 5°...

Il - ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendao em virtude de lei;

A administracdo quando da elaboracao e julgamento da Licitacdao, deve respeitar as normas estabelecidas na Constituicao
Federal e Lei 8666/93.



Art. 37. A administragdo publica direta e indireta de qualquer 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 legislagdo, as obras, servigos, compras e alienagbes serdao contratados mediante
processo de licitagdo publica que assegure igualdade de condigées a todos os concorrentes, com clausulas que estabelegam
obrigagbes de pagamento, mantidas as condigbes efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente permitira as exigéncias de
qualificagao técnica e econémica indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacgées.

Sendo assim, se ndo ha imposigéo legal ou pratica que dé amparo a exigéncia, realiza-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. Il, da Constituicdo Federal).

Ou seja, somente é admissivel e licita a exigéncia prevista pela Lei e que seja indispensavel para garantir a
execugao do objeto, razéo pela qual qualquer exigéncia que extrapole o limite definido pela Constituicdo Federal devera ser rechacada, uma
vez que, injustificadamente, frustrara a competicdo, impedindo a participagdo de muitas pessoas capazes de executar o objeto, o que
também afronta o seguinte dispositivo da Lei 8.666/1993:

Art. 3°...
§ 1°. E vedado aos agentes pliblicos:

| - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagao, cldusulas ou condi¢cbes que comprometam, restrinjam ou frustrem
o seu carater competitivo, inclusive nos casos de sociedades cooperativas, e estabelecam preferéncias ou distingées em razdo da
naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra circunstincia impertinente ou irrelevante para o

especifico objeto do contrato, ressalvado o disposto nos §§ 5° a 12 deste artigo e no art. 3° da Lei n° 8.248, de 23 de outubro de
1991;

N&o se olvide, outrossim que a finalidade da licitagao, segundo o supracitado artigo 3° da Lei 8.666 é a selecao da proposta mais vantajosa
para a Administragdo. Sendo vejamos.

Art. 3° A licitagcao destina-se a garantir a observéncia do principio constitucional da isonomia, a sele¢do da proposta mais
vantajosa para a administragdo e a promogado do desenvolvimento nacional sustentavel e sera 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 convocatério, do julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos.

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

"O objetivo primeiro da licitagdo é selecionar a melhor proposta. Tirar da Administracdo essa possibilidade é revestir o

procedimento de um rigor desnecessdario (...)".

Nesta esteira, cabe transcrever a elucidativa licdo do Professor Celso Anténio Bandeira de Mello, ao tragar os parametros da aplicacdo
pratica do supra mencionado principio, in Curso de Direito Administrativo, Malheiros Editores, 142 ed., 2002, pags. 474/475, que leciona:

licitatorio...".(g.nosso).

Ainda nesse sentido a Licitacdo deve obedecer a norma aposta no paragrafo unico, do artigo 40, do Decreto n° 3.555/00:

"As normas disciplinais da licitacdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliagdo da disputa entre os interessados, desde
que ndo comprometem o interesse da Administragao, a finalidade e a seguranga da contratagdo."

Segundo Celso Antonio Bandeira de Mello "firma a tese de que ndo se pode desenvolver qualquer espécie de favoritismo ou
desvalia em proveito ou detrimento de alguém. Ha de agir com obediéncia ao principio da impessoalidade. [...] O principio da isonomia da Administracdo ndo
necessita para seu fundamento, da invocagcdo de canones de ordem moral. Juridicamente se estriba na convincente razdo de que os bens manipulados pelos
orgédos administrativos e os beneficios que os servicos publicos podem propiciar sdo bens de toda comunidade, embora por ela geridos, e beneficios a que todos
igualmente fazem jus, uma vez que os Poderes Publicos, no Estado de Direito, sdo simples érgaos representantes de todos os cidaddos".



E continua lecionando que Principio da Isonomia nos processos licitatorios:

"o principio da isonomia (igualdade) implica o dever ndo apenas de tratar isonomicamente todos os que afluirem ao certame, mas
também o de ensejar oportunidade de disputé-lo a quaisquer interessados que, desejando dele participar, podem oferecer as
indispensaveis condi¢cdes de garantia. E o que prevé o jareferido art. 37, XXI, do Texto Constitucional. Alias,0 §1° do art.
3° da Lei n.°8.666/1993, proibe que o ato convocatoério do certame admita, preveja, inclua ou tolere clausulas ou condicdes capazes
de frustrar ou restringir o carater competitivo do procedimento licitatério e veda o estabelecimento de preferéncias ou distingdes em razéo
da naturalidade, sede ou domicilio dos licitantes, bem como entre empresas brasileiras ou estrangeiras, ou de qualquer outra
circunstancia impertinente ou irrelevante para o objeto do contrato".

Com efeito, a licitagdo tem por objetivo alcancar as condicbes mais vantajosas para a Administracdo, devendo reger-se pelo
principio da isonomia na escolha dos contratantes. N&o é dificil concluir, portanto, que a Administracdo nao pode afastar a participagcdo dos interessados exigindo
condi¢gdes que ndo sejam necessarias a garantia de cumprimento do contrato a ser celebrado. A isto se opde, repita-se, o principio da isonomia, que impde sejam
admitidos todos aqueles que, tendo condi¢des técnicas para o desempenho da obra, produgéo de equipamentos, se disponham a participar do procedimento.

O Tribunal de Justica de Minas Gerais ja se pronunciou a respeito:

LICITACAO - EDITAL - APEGO A FORMALISMOS IRRELEVANTES - DESNECESSIDADE. Conquanto sejam as formalidades exigidas
na licitagdo meios necessarios para obtengdo do bem comum, para garantia da igualdade de todos e para que os critérios de legalidade
e impessoalidade sejam observados, ndo se justifica o apego ao formalismo quanto a elemento irrelevante, incapaz de comprometer o
processo licitatério e a seguranga das partes, tendo a finalidade sido plenamente alcangada. Por outro lado, a celebragdo de contrato
resultante de processo licitatorio ndo implica perda do objeto do mandado de seguranga impetrado por licitante, antes de esgotado o
prazo decadencial, se o que se pretende anular é o ato de declaracdo da vencedora, sob o fundamento de pretericdo de formalidades
exigidas no respectivo edital, ndo se cogitando dos efeitos da contratacdo (TA-MG - Ac. unan. da 5. Cam. Civ. julg. em 5- 2-98 - Ap.
2839.272-5-Capital - Rel. Juiz Lopes de Albuquerque; in ADCOAS 8170381).

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

"Também n&o se admite requisitos que, restritivos a participacdo no certame, sejam irrelevantes para a execugdo do objeto licitado.
Deve-se considerar a atividade principal e essencial a ser executada, sem maiores referéncias a especificagbes ou detalhamentos. Isso
ndo significa afirmar que tais peculiaridades sejam irrelevantes". (Comentarios a Lei de Licitagbes e Contratos Administrativos. 11°
edicdo. Dialética. Pagina 344).

"Licitacdo é o procedimento administrativo mediante o qual a Administracdo seleciona a proposta mais vantajosa para o
contrato de seu interesse".

Os nossos tribunais a longa data seguem o mesmo entendimento dos doutrinadores e juristas. Os julgados vém consolidando a
matéria, ora apontada, conforme abaixo transcrita:

"na fase de habilitacdo a Comissao de Licitacdo ndo deve confundir o procedimento formal inerente ao processo
licitatério com o formalismo, que se caracteriza por exigéncias inuteis e desnecessarias, e cujo desatendimento, por sua



irrelevancia, ndo venha a causar prejuizo a Adminsitracao" (TC/6.029/95-7)

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

Razoabilidade e proporcionalidade - /Implicito na Constituicdo Federal e explicito, por exemplo, na Carta Paulista, art, 111, o
principio da razoabilidade ganha, dia a dia, forca e relevancia no estudo do Direito Administrativo e no exame da atividade
administrativa.

Administracao Publica, com lesdo aos direitos fundamentais. Como se percebe, parece-nos que a razoabilidade envolve a
proporcionalidade, e vice-versa. Registre-se, ainda, que a razoabilidade ndo pode ser lancada como instrumento de substituicao
da vontade da lei pela vontade do julgador ou do intérprete, mesmo porque "cada norma tem uma razdo de ser".

De facil intuicdo, a definicdo da razoabilidade revela-se quase sempre incompleta ante a rotineira ligagdo que dela se faz com a
discricionariedade. Ndo se nega que, em regra, sua aplicacdo esta mais presente na discricionariedade administrativa,
servindo-lhe de instrumento de limitacdo, ampliando o ambito de seu controle, especialmente pelo Judicidrio ou até
mesmo pelos Tribunais de Contas. Todavia, nada obsta a aplicacdo do principio no exame de validade de qualquer atividade
administrativa.

No aspecto da atuagdo discricionaria convém ter presente ensino de Diogo de Figueiredo Moreira Neto demonstrando que a
razoabilidade "atua como critério, finalisticamente vinculado, quando se trata de valoracao dos motivos e da escolha do
objeto" para a pratica do ato discricionario. Deve haver, pois, uma relagdo de pertinéncia entre a finalidade e os padrées de
oportunidade e de conveniéncia.

A razoabilidade deve ser aferida segundo os "valores do homem médio", como fala Lucia Valle Figueiredo, em congruéncia com as
posturas normais ou ja adotadas pela Administragdo Publica. Assim, ndo é conforme a ordem juridica a conduta do
administrador decorrente de seus critérios personalissimos ou de seus standards pessoais que, ndo obstante aparentar
legalidade, acabe, por falta daquela razoabilidade média, contrariando a finalidade, a moralidade ou a propria razao de ser

da norma em que se apoiou.

A Lei 9.784/99 também prevé os principios da razoabilidade e da proporcionalidade. Assim, determina nos processos
administrativos a observancia do critério de "adequacdo entre os meios e fins", cerne da razoabilidade, e veda
"imposicao de obrigacdes, restricoes e sancées em medida superior aquelas estritamente necessdrias ao atendimento do
interesse publico", traduzindo ai o nicleo da no¢do da proporcionalidade (cf. art. 2°, paragrafo unico, VI). P. 86/87

Deveras, curial € que toda licitagdo deve ser julgada de forma objetiva e justa, apoiando-se, para tanto, em fatores concretos e
admissiveis solicitados pela Administragdo e pela Lei 8666/93, em confronto com o ofertado pelos proponentes dentro do permitido. Nesse sentido a Lei 8666/93
em seu art. 44 determina:

Art. 44 No julgamento das propostas, a Comissao levara em consideragdo os critérios objetivos definidos no edital ou convite, os quais
ndo devem contrariar as normas e principios estabelecidos por esta Lei.

§ 1° E vedada a utilizacdo de qualquer elemento, critério ou fator sigiloso, secreto, subjetivo ou reservado que possa ainda que
indiretamente elidir o principio da igualdade entre os licitantes.

Art. 45. O julgamento das propostas sera objetivo, devendo a Comiss&o de licitacdo ou o responsavel pelo convite realiza-lo em
conformidade com os tipos de licitacdo, os critérios previamente estabelecidos no ato convocatério e de acordo com os fatores
exclusivamente nele referidos, de maneira a possibilitar sua aferigdo pelos licitantes e pelos 6rgéos de controle.



Art. 82 Os agentes administrativos que praticarem atos em desacordo com os preceitos desta Lei ou visando a frustrar os objetivos da
licitagdo sujeitam-se as sancbes previstas nesta Lei e nos regulamentos proprios, sem prejuizo das responsabilidades civil e criminal que
seu ato ensejar.

Art. 90 Frustrar ou fraudar, mediante ajuste, combinagdo ou qualquer outro expediente, o carater competitivo do procedimento licitatério
com intuito de obter, para si ou para outrem, vantagem decorrente da adjudicacdo do objeto da licitacdo:

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

Ainda sobre a questdo do documentos cumpre-se nos mencionar que apensar de a empresa KCR ter o documento de isencédo a
exigéncia do mesmo em edital € ilegal, uma vez que néo esta no rold de documentos de proposta e nem de habilitacdo da Lei 8666/93.

Assim, evitando uma contratacdo irregular e temeraria, propensa a causar prejuizo ao erario, a Lei 8.666/93 que rege tal ato, traz
em seu bojo uma relagcdo de documentos exigidos aos licitantes em instrumento convocatério quando da efetiva participacdo no certame, esta
Licenga na Anvisa ndo € um documento exigido pela Lei 8.666, em seus artigos 30, 31 e 32. Sendo vejamos:

Art. 27. Para a habilitagdo nas licitagbes exigir-se-a dos interessados, exclusivamente, documentagéo relativa a:
| - habilitag&o juridica;

Il - qualificagcdo técnica;

Ill - qualificagdo econémico-financeira;

IV — regularidade fiscal e trabalhista; (Redagdo dada pela Lei n® 12.440, de 2011) (Vigéncia)

Art. 28. A documentagéo relativa a habilitagéo juridica, conforme o caso, consistira em:
| - cédula de identidade;
Il - registro comercial, no caso de empresa individual;

1ll - ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se tratando de sociedades comerciais, e, no caso
de sociedades por agbes, acompanhado de documentos de eleigdo de seus administradores;

IV - inscrigdo do ato constitutivo, no caso de sociedades civis, acompanhada de prova de diretoria em exercicio;

V - decreto de autorizagdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais, e ato de registro ou
autorizagao para funcionamento expedido pelo 6rgao competente, quando a atividade assim o exigir.

Art. 29. A documentacéo relativa a regularidade fiscal e trabalhista, conforme o caso, consistiréa em: (Redacdo dada pela Lei n°® 12.440,
de 2011) (Vigéncia)

| - prova de inscricdo no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) ou no Cadastro Geral de Contribuintes (CGC);

I - prova de inscrigcdo no cadastro de contribuintes estadual ou municipal, se houver, relativo ao domicilio ou sede do licitante, pertinente
ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

IIl - prova de regularidade para com a Fazenda Federal, Estadual e Municipal do domicilio ou sede do licitante, ou outra equivalente, na
forma da lei;

IV - prova de regularidade relativa a Seguridade Social e ao Fundo de Garantia por Tempo de Servigo (FGTS), demonstrando situacéo

V — prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentagédo de certiddo negativa, nos
termos do Titulo VII-A da Consolidagdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei no 5.452, de 10 de maio de 1943. (Incluido pela
Lein® 12.440, de 2011) (Vigéncia)

Art. 30. A documentagao relativa a qualificagao técnica limitar-se-a a: (grifo nosso)



| - registro ou inscrigdo na entidade profissional competente;

Il - comprovagédo de aptidao para desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o
objeto da licitagado, e indicagdo das instalagbes e do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para a realizacdo do
objeto da licitagdo, bem como da qualificagdo de cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizara pelos trabalhos;

Ill - comprovagéo, fornecida pelo 6rgéo licitante, de que recebeu os documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de
todas as informagées e das condigées locais para o cumprimento das obrigagdes objeto da licitagao;

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.

§ 1° A comprovagéo de aptiddo referida no inciso Il do "caput" deste artigo, no caso das licitagbes pertinentes a obras e servigos, seréa
feita por atestados fornecidos por pessoas juridicas de direito publico ou privado, devidamente registrados nas entidades profissionais

| - capacitagdo técnico-profissional: comprovagdo do licitante de possuir em seu quadro permanente, na data prevista para entrega da
proposta, profissional de nivel superior ou outro devidamente reconhecido pela entidade competente, detentor de atestado de
responsabilidade técnica por execugao de obra ou servigo de caracteristicas semelhantes, limitadas estas exclusivamente as parcelas de
maior relevédncia e valor significativo do objeto da licitagdo, vedadas as exigéncias de quantidades minimas ou prazos
maximos; (Incluido pela Lei n° 8.883, de 1994)

Il - (Vetado). (Incluido pela Lei n° 8.883, de 1994)

a) (Vetado). (Incluido pela Lei n° 8.883, de 1994)

b) (Vetado). (Incluido pela Lei n° 8.883,_de 1994)

§ 2° As parcelas de maior relevéncia técnica e de valor significativo, mencionadas no paragrafo anterior, serdo definidas no instrumento

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

§ 4° Nas licitag6es para fornecimento de bens, a comprovagao de aptidao, quando for o caso, sera feita através de atestados
fornecidos por pessoa juridica de direito publico ou privado. (grifo nosso)

§ 5° E vedada a exigéncia de comprovagdo de atividade ou de aptiddo com limitagbes de tempo ou de época ou ainda em locais
especificos, ou quaisquer outras ndo previstas nesta Lei, que inibam a participagédo na licitagdo.

§ 62 As exigéncias minimas relativas a instalagdes de canteiros, maquinas, equipamentos e pessoal técnico especializado, considerados
essenciais para o cumprimento do objeto da licitagdo, serdo atendidas mediante a apresentacdo de relagdo explicita e da declaragdo
formal da sua disponibilidade, sob as penas cabiveis, vedada as exigéncias de propriedade e de localizagdo prévia.

I - (Vetado). (Incluido pela Lei n°® 8.883, de 1994)

Il - (Vetado). (Incluido pela Lei n°® 8.883,_de 1994)

§ 8% No caso de obras, servigos e compras de grande vulto, de alta complexidade técnica, podera a Administragéo exigir dos licitantes a
metodologia de execugao, cuja avaliagdo, para efeito de sua aceitagdo ou ndo, antecedera sempre a analise dos pregos e sera efetuada
exclusivamente por critérios objetivos.

§ 9° Entende-se por licitagéo de alta complexidade técnica aquela que envolva alta especializagdo, como fator de extrema relevancia
para garantir a execugdo do objeto a ser contratado, ou que possa comprometer a continuidade da prestagdo de servigos publicos
essenciais.

§ 10. Os profissionais indicados pelo licitante para fins de comprovagdo da capacitagdo técnico-profissional de que trata o inciso | do

§ 1° deste artigo deveréo participar da obra ou servigo objeto da licitagdo, admitindo-se a substituicdo por profissionais de experiéncia
equivalente ou superior, desde que aprovada pela administragdo. (Incluido pela Lei n° 8.883, de 1994)

§ 11. (Vetado). (Incluido pela Lei n® 8.883,_de 1994)

§ 12. (Vetado). (Incluido pela Lei n°® 8.883, de 1994)

Art. 31. A documentacgéo relativa a qualificagao econémico-financeira limitar-se-a a:
| - balango patrimonial e demonstragcbes contabeis do Ultimo exercicio social, ja exigiveis e apresentados na forma da lei, que
comprovem a boa situacéo financeira da empresa, vedada a sua substituicdo por balancetes ou balangos provisérios, podendo ser

atualizados por indices oficiais quando encerrado ha mais de 3 (trés) meses da data de apresentagdo da proposta;

Il - certiddo negativa de faléncia ou concordata expedida pelo distribuidor da sede da pessoa juridica, ou de execucdo patrimonial,
expedida no domicilio da pessoa fisica;

Il - garantia, nas mesmas modalidades e critérios previstos no "caput" e § 1° do art. 56 desta Lei, limitada a 1% (um por cento) do valor



estimado do objeto da contratagao.

§ 1° A exigéncia de indices limitar-se-& & demonstragéo da capacidade financeira do licitante com vistas aos compromissos que tera que
assumir caso lhe seja adjudicado o contrato, vedada a exigéncia de valores minimos de faturamento anterior, indices de rentabilidade ou

§ 2° A Administragdo, nas compras para entrega futura e na execugdo de obras e servigos, podera estabelecer, no instrumento

convocatério da licitagdo, a exigéncia de capital minimo ou de patriménio liquido minimo, ou ainda as garantias previstas no § 1° do art.
56 desta Lei, como dado objetivo de comprovacdo da qualificagdo econémico-financeira dos licitantes e para efeito de garantia ao
adimplemento do contrato a ser ulteriormente celebrado.

§ 3° O capital minimo ou o valor do patriménio liquido a que se refere o paréagrafo anterior ndo poderé exceder a 10% (dez por cento) do
valor estimado da contratagdo, devendo a comprovagéo ser feita relativamente a data da apresentagdo da proposta, na forma da lei,
admitida a atualizagdo para esta data através de indices oficiais.

§ 4° Podera ser exigida, ainda, a relagdo dos compromissos assumidos pelo licitante que importem diminui¢do da capacidade operativa
ou absorgéo de disponibilidade financeira, calculada esta em fungdo do patriménio liquido atualizado e sua capacidade de rotagdo.

§ 52 A comprovagdo de boa situagdo financeira da empresa seré feita de forma objetiva, através do célculo de indices contabeis
previstos no edital e devidamente justificados no processo administrativo da licitagdo que tenha dado inicio ao certame licitatorio, vedada
a exigéncia de indices e valores ndo usualmente adotados para correta avaliagdo de situagao financeira suficiente ao cumprimento das

Art. 32. Os documentos necessarios a habilitacdo poderdo ser apresentados em original, por qualquer processo de cépia autenticada por
cartério competente ou por servidor da administragado ou publicacdo em 6érgdo da imprensa oficial. (Redacdo dada pela Lei n° 8.883,_de
1994)

§ 1° A documentagédo de que tratam os arts. 28 a 31 desta Lei podera ser dispensada, no todo ou em parte, nos casos de convite,
concurso, fornecimento de bens para pronta entrega e leildo.

§ 2° O certificado de registro cadastral a que se refere o § 1° do art. 36 substitui os documentos enumerados nos arts. 28 a 31, quanto
as informagédes disponibilizadas em sistema informatizado de consulta direta indicado no edital, obrigando-se a parte a declarar, sob as
penalidades legais, a superveniéncia de fato impeditivo da habilitacdo. (Redacdo dada pela Lei n® 9.648, de 1998)

§ 3° A documentacéo referida neste artigo poderé ser substituida por registro cadastral emitido por érgéo ou entidade publica, desde
que previsto no edital e o registro tenha sido feito em obediéncia ao disposto nesta Lei.

§ 4° As empresas estrangeiras que ndo funcionem no Pais, tanto quanto possivel, atenderdo, nas licitagbes internacionais, as
exigéncias dos paragrafos anteriores mediante documentos equivalentes, autenticados pelos respectivos consulados e traduzidos por
tradutor juramentado, devendo ter representagao legal no Brasil com poderes expressos para receber citagdo e responder administrativa
ou judicialmente.

§ 5° Nao se exigira, para a habilitagdo de que trata este artigo, prévio recolhimento de taxas ou emolumentos, salvo os referentes a
fornecimento do edital, quando solicitado, com os seus elementos constitutivos, limitados ao valor do custo efetivo de reprodugéo grafica
da documentacéo fornecida.

§ 62 O disposto no § 4° deste artigo, no § 1° do art. 33 e no § 2° do art. 55, ndo se aplica as licitagbes internacionais para a aquisi¢ado de
bens e servigos cujo pagamento seja feito com o produto de financiamento concedido por organismo financeiro internacional de que o
Brasil faga parte, ou por agéncia estrangeira de cooperagdo, nem nos casos de contratagdo com empresa estrangeira, para a compra de
equipamentos fabricados e entregues no exterior, desde que para este caso tenha havido prévia autorizagdo do Chefe do Poder
Executivo, nem nos casos de aquisigao de bens e servigos realizada por unidades administrativas com sede no exterior.

Preliminarmente, atente-se para o fato de que a relacdo apresentada pelo "caput" do artigo € exaustiva, isto &, ndo comporta ampliacéo,
posto que o legislador determinou o termo "limitar-se-&". Assim, o artigo delimita 0 maximo que podera ser exigido do licitante. Vejam os Senhores que a lei supra
mencionada veda que sejam que a Administragdo imponha clausulas que restrinjam ou frustrem o carater competitivo da licitagdo. ASSIM, NAO VISLUMBRO
NOS ARTIGOS ACIMA CITADOS, PRINCIPALMENTE NO QUE SE REFERE A QUALIFICAGAO NO LICITANTE O DOCUMENTO EXIGIDO NESTA LICITAGAO,
PORTANTO A EXIGENCIA DO DOCUMENTO FOI IRREGULAR E ILEGAL E NAO PODE SER EXIGIDO E SER OBJETO DE DESCLASSIFICACAO DE
LICITANTES.

Trata-se de exigéncia restritiva a ampla participagdo de empresas, que podem atender a contento as exigéncias da Lei e a devida
participagcdo no certame, pois a real finalidade a ser perseguida em uma licitagdo de pregéo o é a aquisi¢cdo de produtos com o menor custo, dentro dos padrées
aceitaveis de qualidade, evitando, a todo momento, formalidades desnecessarias e almejando a maior participacéo de provaveis interessados em contratar com a
Administracdo, devendo ser extirpado qualquer 6bice que impreca tal acontecimento.



Assim mantendo o edital desta forma a Administracdo RECORRIDA estara ferindo quase todos os principios

basicos consagrados pelo art. 3° da lei de certames: o igualdade,_da legalidade, da moralidade, e, notadamente, o proporcionalidade e
razoabilidade.

QUANTO AO CERTIFICADO DE REGULARIDADE DA EMPRESA EXPEDIDO PELO CONSELHO REGIONAL

DE FARMACIA:

Quanto a Certidao de Regularidade Técnica (CRT), expedida pelos Conselhos Estaduais de Farméacia.

Nota-se que no referido edital, houve a indevida limitagdo de participantes ao exigir o Certiddo de Regularidade Técnica (CRT), expedida
pelos Conselhos Estaduais de Farméacia.

Isso, ja que ndo houve correta individualizagdo dos produtos e fornecedores. As balangas ndo estao vinculadas ao Conselho Regional
de Farmacia e tampouco por responsavel técnico. Sao produtos de ramos diversos.

As balangas antropométricas sao fiscalizadas pelo INMETRO (IPEM de cada Estado), para que apés a conclusdo do produto, sejam
aferidas e testadas, para o correto funcionamento. Assim, os produtos que serdo ofertados pela Impugnante, respeitam todas as normas vigentes,
possuindo o selo do INMETRO.

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

Por tais razdes, as exigéncias editalicias devem caracterizar-se, em esséncia, como um processo competitivo direcionado dentro da
extrema legalidade, visando dois objetivos a serem perseguidos em qualquer procedimento de licitagéo: selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracao
e assegurar aos possiveis interessados tratamento isonémico, sem se afastar jamais dos principios insculpidos no art. 3°, § 1° da Lei 8.666/93, in verbis:

Art. 3° Alicitagdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia, a sele¢éo da proposta mais vantajosa para
a administragédo e a promoc¢do do desenvolvimento nacional sustentavel e sera processada e julgada em estrita conformidade com os
principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, do
julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos.

Diante do exposto, a fim de atender aos ditames legais, especificamente as normas que regem os procedimentos licitatérios, Requer se
digne a llustre Comisséo de Licitagdo proceder a alteracdo do edital, ao aqui exposto excluindo A EXIGENCIA DE DOCUMENTAGAO DA ANVISA ou manter,
fazendo ressalva que para os proponentes do ITENS ACIMA MENCIONADOS( BALANCA e equipamentos) nao se faz necessario a apresentagao, com a
consequente reabertura de prazo para apresentacdo dos documentos e propostas, adequando-o ao aqui exposto, por ser a Unica forma de se evitar a
ilegalidade e consequente nulidade do certame.

TERMOS EM QUE,
PEDE DEFERIMENTO.

Aragatuba — SP
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AUTARQUIA MUNICIPAL SAUDE - L.S.
ITAPECERICA DA SERRA

PREGAO ELETRONICO N°. 009/2023
Processo Administrativo n°. I - 10.670/2023
Tipo: Menor preco por lote.

OBJETO: Aquisicao de equipamentos/utensilios/mobiliario diversos

RESPOSTA A IMPUGNACAO

Trata-se de impugnacéo produzida pela empresa K. C. R COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP (21.971.041/0001-03), encaminhada pelo servico de
correio de eletronico, em 31/08/2023 as 16h08.

Considerando a data e horario estipulada na plataforma eletrénica
adotada para a conducao da licitacdo, a se saber portal de compras publicas, a
peca foi apresentada de forma intempestiva, mas para que nao reste duvidas,
passamos a analisar o mérito.

Em sintese alega a impugnante que o edital possui as seguintes
restri¢oes para os interessados em participar do lote 08 - Balancas:

Da comprovagiao de regularidade do produto na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Da comprovacao da Autorizacao de Funcionamento da Empresa emitida
pelo orgao competente da ANVISA.

Da exigéncia de Certiddo de Regularidade Técnica (CRT), expedida pelos
conselhos Estaduais de farmacia.

Em analise as alegacoes.

O edital prevé o mecanismo para comprovacio da isencao do registro do
produto como se pode observar no item:

'6.4.5.3.1 Caso o produto esteja dispensado de registro, a licitante
devera encaminhar Declaracao de Notificagdo de Dispensa de Registro
ou Certificado de Dispensa de Registro, emitidos pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria — ANVISA;"

Logo a apresentacdo da nota técnica mencionada em seu argumento, de
que a balanca nao € produto para saude, é suficiente para atender os requisitos do
edital, assim afastando a regularidade apontada pela licitante.

Quanto a Autorizacdo de Funcionamento (AFE), apresentada a
comprovacao de sua dispensa, conforme alude & interessada, nio vislumbro
irregularidade que possa impedir sua participacao ou cause sua
desclassifica¢ao/inabilitacdo no certame.

Rua Major Manoel Francisco de Moraes, 286 - Centro - Itapecerica da Serra — SP
PABX: (11) 4668-6000  E-mail: saude@itapecerica.sp.gov.br



AUTARQUIA MUNICIPAL SAUDE — 1.S. &SUS
TTAPECERICA DA SERRA

Sobre o apontamento referente a Certificado de Regularidade Técnica,
esclarecemos que o instrumento convocatério nao faz mencao a mateéria, ficando
assim demonstrado o equivoco de sua parte.

Pelo exposto, conheco da impugnacdao, porém no mérito julgo
IMPROCEDENTE, mantendo-se o dia e hora destinado para a sessao de abertura.

Itapecerica da Serra, 01 de Agosto de 2023.

PATRICIA GOMES NICASTRO
Superintendente - AMS-IS

Rua Major Mancel Francisco de Moraes, 286 - Centro - Itapecerica da Serra — SP
PABX: (11) 4668-6000  E-mail: saude@itapecerica.sp.gov.br



