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ALC MORAES COMERCIAL LTDA.
CNPJ n° 46.339.373/0001-92
fullmedcomercial@gmail.com
Contato setor de licitacdes: (19) 99973-8265 - WhatsApp

limo. Sr. Pregoeiro do municipio de Caucaia do Estado do Ceara.

Ref. PREGAO ELETRONICO N° 2024.05.02.01 - IMAC

ALC MORAES COMERCIAL LTDA, inscrita no CNPJ/MF sob o n°
46.339.373/0001-92, Sociedade Empresaria Limitada de direito privado, por
quotas de responsabilidade limitada, com sede e principal estabelecimento na Rua
Treze De Maio, 514 - Centro - 13.800-051 - Mogi-Mirim / Sao Paulo, neste ato
legitimamente representada por seu (nico so6cio, ANDRE LUIS COUTINHO
MORAES, portador do RG n° 242357763, inscrito no CPF/MF n° 187.819.558-12,
brasileiro, empresario, residente e domiciliado na Rua Pedro Plinio Bianchi, 252,
Vila Bianchi, Mogi Mirim, CEP 13801-469, que esta subscreve, vem
respeitosamente perante V. Sa., apresentar RECURSO ADMINISTRATIVO em face
da decisdo da pregoeira de inabilitar a recorrente, pelos motivos expostos nas

razdes anexas.

Requer seja o recurso recebido nos efeitos devolutivo e suspensivo e
enviado a autoridade superior competente para conhecimento e provimento.

P. deferimento.

Mogi Mirim, 30 de julho de 2024.

ALC MORAES COMERCIAL LTDA
ANDRE LUIS COUTINHO MORAES
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ALC MORAES COMERCIAL LTDA.
CNPJ n° 46.339.373/0001-92
fullmedcomercial@gmail.com
Contato setor de licitagdes: (19) 99973-8265 - WhatsApp

RAZOES DO RECURSO ADMINISTRATIVO

Ref. PREGAO ELETRONICO N° 2024.05.02.01 - IMAC

RECORRENTE: ALC MORAES COMERCIAL LTDA

Senhor Pregoeiro,

A r. decisdo que declarou a licitante ALC MORAES inabilitada do

presente certame merece reforma.

Isto porque a exigéncia do Edital referente a inscrigcdo/cadastro na
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa foge ao objeto do procedimento

licitatorio, conforme item “d” Qualificacdo técnica do Edital:

Instituto do Meio
Ambiente de Caucaia

a.l .RoQistro ou inscricdo da empresa na*entldade profissional competente (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa), de acordo com o item cotado, devendo este
documento estarem plena validado;

E totalmente irregular se exigir que a empresa licitante tenha que

apresentar registro junto a Anvisa, uma vez que o objeto do Pregdo Eletrdnico é:
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ALC MORAES COMERCIAL LTDA.
CNPJ n° 46.339.373/0001-92
fullmedcomercial@gnnail.com
Contato setor de licitagdes: (19) 99973-8265 - WhatsApp
AQUISICAO DE MEDICAMENTOS, INSUMOS E MATERIAIS HOSPITALARES
DESTINADOS A UPA ANIMAL, DE INTERESSE DO INSTITUTO DE MEIO
AMBIENTE — IMAC DO MUNICIPIO DE CAUCAIA/CE, tudo conforme

especificagdes contidas no Termo de Referéncia”

Importa salientar que a finalidade institucional da Anvisa, descrita
no proprio site do Governo Federal fhttps://\yww.gov.br/pt-br/orgaos/agencia-

nacional-de-vigilancia-sanitaria) € a que se segue:

promover a protecdo da saude da populacédo, por intermédio do
controle sanitario da producdo e consumo de produtos e
servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados.

Demonstra-se, portanto, que a finalidade da ANVISA ¢ a protecédo a
populacdo, notadamente, em relacdo aos medicamentos humanos e, ainda,

alimentos de origem animal, o que ndo é o objetivo do presente certame.

Por sua vez, ao acessar o site do Ministério da Agricultura e
Pecuéaria, depreende-se que uma de suas especialidades e a farmacovigilancia

veterindaria
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ALC MORAES COMERCIAL LTDA.
CNPJ n° 46.339.373/0001-92
fullmedcomercial@gmail.com
Contato setor de licitagbes: (19) 99973-8265 - WhatsApp
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Destaca-se a legenda contida na matéria acima colacionada
fhttps:/ /ww\v.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-

agropecuarios/insumos-pecuarios/farinacovigilancia-veterinaria) :

Conforme Decreto N° 5.053, 22 de abril de 2004, o qual aprova
0 “Regulamento de Fiscalizacdo de Produtos de Uso
Veterinario e dos Estabelecimentos que os Fabriquem ou
Comerciem”, a farmacovigilancia veterinaria é o conjunto de
medidas de monitoramento pds-comercializacdo, destinadas a
detectar, identificar, avaliar, relatar e monitorar o0s eventos
adversos que ocorrem com o uso de produtos de uso veterinarios
a partir do momento em que sejam disponibilizados para

comercializagao.

Nesse sentido, portanto, importa transcrever os dois primeiros
artigos do Decreto n° 5.053/2004:

ljd
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ALC MORAES COMERCIAL LTDA. NN
CNPJ n° 46.339.373/0001-92
fullmedcomercial@gmail.com
Contato setor de licitagdes: (19) 99973-8265 - WhatsApp
Art. lo A inspegdo e a fiscalizagdo dos produtos de uso
veterindrio e dos estabelecimentos que os fabriquem,
manipulem, fracionem, envasem, rotulem, controlem a
qualidade, comerciem, armazenem, distribuam, importem ou
exportem serdo reguladas pelas determinacdes previstas
neste Regulamento.

Art. 20 A execucdo da inspecdo e da fiscalizagdo de
que trata este Regulamento é atribuicdo do Ministério da

Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento

Diante disso, se mostra totalmente impertinente a exigéncia de
registro/inscricdo na Anvisa, quando o objeto tratado no certame é fiscalizado pelo
MAPA - Ministério da Agricultura e Pecuéria.

Assim, temos que a exigéncia dos referidos registros € totalmente
irrelevante e ilegal, e acaba por restringir o carater competitivo do certame e excluir
empresas com potencial de participacéo.

Repita-se, os produtos licitados no presente certame sao fiscalizados
unica e exclusivamente pelo MAPA - Ministério da Agricultura e Pecuaria, portanto,
inexistente qualquer relacdo com a Anvisa, motivo pelo qual ndo se faz necessario

0 seu registro/inscricéo.

Como se ndo bastasse, Nobre Julgador, a empresa recorrente,

reiteradamente, intentou comunicar a divergéncia da exigéncia editalicia, a qual
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CNPJ n° 46.339.373/0001 -92
fullmedcomercial@gmail.com
Contato setor de licitagdes: (19) 99973-8265 - WhatsApp
prejudica ndo somente a ora recorrente, mas muitas outras empresas

participantes, tendo em vista ser extremamente prescindivel ao objeto do Edital.

Entretanto, em momento algum houve qualquer resposta da
administracdo publica, muito embora a recorrente tenha tentando contato através

do chat e, ainda, através do e-mail disposto no edital.

Desta forma, se faz necessaria a exclusao de tal exigéncia, uma vez
que afronta a Lei de Licitacdes que proibe exigéncias irrelevantes e impertinentes
que frustrem o carater competitivo do certame e, assim, seja revisto o
posicionamento acerca a inabilitacdo da ora recorrente, a qual atende todas as
exigéncias pertinentes ao objeto do certame.

Por fim, importante ressaltar que o recurso administrativo no
pregdo é concentrado com efeito suspensivo, e que a matéria aqui tratada
deve ser objeto de analise e julgamento em sede de recurso administrativo

formal, sem importar a existéncia de manifestacfes anteriores.

Por tudo o que foi exposto, requer seja o presente recurso conhecido
e provido para que seja reformada a decisdo e a recorrente seja habilitada no

certame para que possa apresentar sua proposta.

P. deferimento.

Mogi Mirim, 30 de julho de 2024.
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M.K.R.

Comércio de Equipamentos Eireli - EPP

C.N.P.J 31.499.939/0001-76 e Inscri¢cdo Estadual n.° 177.427.143.110

A PREFEITURA MUNICIPAL DE CAUCAIA - CE %

PREGAO ELETRONICO 90201/2024

M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP, estabelecida a
Av: Marechal Mascarenhas de Morais n°. 88, sala B, nesta cidade de Aracatuba, Estado de Sdo Paulo,
Inscrita no CNPJ. n.° 31.499.939/0001-76 e Inscricdo Estadual n.° 177.427.143.110, por intermédio de
seu representante WAGNER STANICHESKI, portador do documento de identidade RG n240.262.271-
6 SSP/SP e do CPF n2 351.626.258-33, representado pela Sra. procuradora KAREN CRISTIANE
RIBEIRO STANICHESKI, portadora do documento de identidade RG: 27.601.293-8 SSP/SP e CPF:
277.277.558-50, infra-assinada, vem respeitosamente & presenca de V.SRA., ndo se conformando, data
vénia, com a decisdo proferida pela Douta Comissdo de Licitagdo que desclassificou esta empresa

recorrente, interpor em tempo habil
RECURSO ADMINISTRATIVO

contra a decisdo da(o) pregoeira(o) na ATA DE SESSAO PUBLICA 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 decidiu desclassificar esta recorrente, sob o argumento de falta de registro na ANVISA,
Licenca e AFE, sendo total decisdo em total afronta ao disposto no edital e na Lei 14.133/21, sendo

vejamos:

Cumpre destacar que a recorrida abriu o procedimento licitatério em questdo

tendo como objeto os termos abaixo descritos:

M.R.K. Comércio de Equipamentos Eireli - EPP - End: Marechal Mascarenhas de Moraes n° 88, sala B
CEP 16.075-370
Aracatuba - SP. Telefone - Fax +55 - (18) 3621-2782



M.K.R.

Comércio de Equipamentos Eireli - EPP

C.N.P.J 31.499.939/0001-76 e Inscri¢céo Estadual n.° 177.427.143.110

AQUISICAO DE MEDICAMENTOS, INSUMOS E MATERIAIS
HOSPITALARES DESTINADOS A UPA ANIMAL, DE INTERESSE DO
INSTITUTO DE MEIO AMBIENTE - IMAC DO MUNICIPIO DE
CAUCAIAI/CE. de ,

P
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Esta recon*ente parti'cipou do certame para disputar o item 70, a sabej®

ffu&rtc,

63 - Famecimenics du BALANGA - DIGITAL ATE EXCLUSIVO ]
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Constou em edital
Instituto do Meio
Ambiente de Caucaia
documento estar em plena validade, de beng similares de comp|exidade

Grifei que o préprio edital estabelece que é de acordo com o item cotado e a

balanca ofertada ndo é submetida a controle da anvisa tudo de acordo com os documentos anexados.

Apresentada referida proposta e toda a documentacdo exigida, o Sr. Pregoeiro
inabilitou a Recorrente por ndo apresentar o Autorizacdo da Anvisa deixando de verificar as

declaracdes de isen¢Ges enviadas.

Ao analisar o item, verifica-se que houve uma ampliagdo dos requisitos legais, ao

inabilitar a proposta da requerente.

M.R.K. Comércio de Equipamentos Eireli - EPP - End: Marechal Mascarenhas de Moraes n° 88, sala B
CEP 16.075-370
Aracatuba - SP. Telefone - Fax +55 - (18) 3621-2782
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Comeércio de Equipamentos Eireli - EPP

C.N.P.J 31.499.939/0001-76 e Inscricdo Estadual n.° 177.427.143.110

Frisamos que a recorrente apresentou declaragdo de isencdo que sequer foi
analisada, visto que os documentos relacionados no envelope de habilitacdo ndo foram verificados

M .K.R. Comercio de Equipamentos Eireli - EPP

C.N.P.J 31.459.939/0001-76

DECLARAGCAO PRODUTO ISENTO DE REGISTRO NA ANYISA

A empresa, M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP.f estabelecida & AV: Marechal
Maiccuenha: de Morais a*. SS. sala B. nes:a cidade de Aragatv.ba* est.ido de Sdo Paulo. UMCrita no CNPJ. n.s
314P9.P39 CvOI-76 e In:ir.;ao Estadv.*! n4 177.427.143.110. por intermédio de raa representante
leg&lprctuirdota a Sr... Karen Crisriane Ribeiro Sranichesld. pcrtaicra d:. Carteira de Ider.tidr.de 27.601.293-S e
do CPF n9 277.277.55S-50. per seu piociuadorfa) alatr.a a:;r*ado. DECLARA, para devido fins que é os
pi :-dur:-, ofertados u.io <e enquadram nas detei itunacoe? contidas nas leis- e revohicoes da ANIISA. sendo,
di:pen;ada a manifestacdo dacraele 6rgao para a fabricacao, importagdo.» exportagdo, comercializagdo expo::;ao
a venda ou entrega ao cor.r.;mo. p pois 0s equipamentos nao se encontrara classificado n3 Tabela de codificacdo de
proarri médiccs constante? na HDC 185 de 22 1C01 e ainda conforme ettabelece a NOTA TECNICA Nr
03'2012/GQUIP/GGTPS-'ANYISA a BALANC A NAQ E PRODUTO CONSIDERADO PARA SAUDE
portanto ndo uece”-jrn de regi:rro."cadastro. (Documento* aneios)

Os produto: {Balangas) SAO controlados pelo ENMETRO {INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGL)\)
sendo que pira fatricacdo a empresa fabricante necc...:?. aprcvacao de modelo junto ao drgdo; Ainda, ha que se
re».’Irar qv.e a empxcta respeita as normas do Mmittério da Saude (Anvtsa) e o fato da auséncia da obrigatoriedade
do registro ndo afetard em nada a gnatidade dos predutos e nem a seguran¢a do mesmo, uma vez que o recebimento
denm.de ce dara pela Ec npe Técnica, devidamente qualificada.

Vale ressaltar ainda que como a empresa NAO E OBRIG.ADA A CADASTRO EM ORGAOS
SANITARIOS. também NAO estd obrigada a possuir Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de
Produtos Médicos Conforme di:po'-:0 no art. 1\ caput e § 2: da Resolucdo n: 59 de 27 junlio de 2000 da
ANYISA QUE E RESTRITO APRODtTOS OBRIGADOS A CADASTRAMENTO NA ANYISA. CDOC.
ANEXO)

Por ser eipressao da verdade fumo o presente.

Arscatuba. (SP). Ic dejulho de 2024

KAREN djm’>_<
CRISTIAN «* n
E RIBEIRO

N.K.R. Comercio de Equipamentos Eifcli - EPP.

KAREN CRIiSTiAME RiZEIRO STANICHESKI SKii27727

CARGO PROCURADORA/REPRESENTAINTE LEGAL 755850  *isj 6 .. ..

CPF: 277.277 553-50 RG: 27.601.253-3 SSP-SP

M.K.R. Comercio de Equipamentos Eireli - EPP - End: Varecha: htascarsn™as de fi.-.es n* £, i j b
CEF V5.C75-3T3 Arawruba - SP. Telefone - (18) C'521-2752 - Insc, Est. 177.427.143.11C - C-N-P.J 31.438.&3&.0301-76
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M.K.R.

Comeércio de Equipamentos Eireli - EPP

C.N.P.J 31.499.939/0001-76 e Inscricdo Estadual n.° 177.427.143.110

A EMPRESA ENCAMINHOU TODA DOCUMENTACAO QUE
COMPROVA SUA DISPENSA/ISENCAO DE AUTORIZACAO DA ANVISA E LICENGCA
SANITARIA, CONTUDO, POR INVERSAO DE FASES NO PREGAO, A DOCUMENTAGCAO
SEQUER FOI ANALISADA

SEGUE ABAIXO A CONSULTA EFETIVADA NA ANVISA PARA
ESCLARECER SE NECESSITAVA OU NAO DE AFE E A ANVISA LHE ENVIOU A REPOSTA
CONFORME ANEXA (EMAIL ANVISA):

M.R.K. Comércio de Equipamentos Eireli - EPP - End: Marechal Mascarenhas de Moraes n° 88, sala B
CEP 16.075-370
Aracatuba - SP. Telefone - Fax +55 - (18) 3621-2782



M.K.R.

Comeércio de Equipamentos Eireli - EPP

C.N.P.J 31.499.939/0001-76 e Inscricdo Estadual n.° 177.427.143.110
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Comeércio de Equipamentos Eireli - EPP

C.N.P.J 31.499.939/0001-76 e Inscricdo Estadual n.° 177.427.143.110
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M.K.R.

Comércio de Equipamentos Eireli - EPP

C.N.P.J 31.499.939/0001-76 e Inscri¢céo Estadual n.° 177.427.143.110

Assim, DEIXANDO CLARO QUE A AFE NAQ ERA EXIGIDA PARA A

EMPRESA PARA VENDAS DE BALANCAS.

DA MESMA FORMA A EMPRESA TAMBEM ENCAMINHOU

PECLARACAO DA PREFEITURA PE ARACATUBA/VIGILANCIA SANITARIA DE QUE E

ISENTA DE LICENCA NA VICILANCI1A SANITARIA:
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Ato continuo o Certificado de Licenciamento integrado apresentado pela

recorrente consta claramente a isencdo da Vigilancia Sanitaria:

Via Rapida Empresa * VRE
CERTIFICADO DE UCENCIA MENTO INTEGRADO
JUCESP - JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO
Secretar-; d= Ceservo!.imento Econémico do Estado de Sao P3U'o

m
Fiifeltura do r.:un :;p:c dé Arj;atuiia Governo do Esrado deSio PsUo
Eimportante saber que:
1. Tvdc: c: d»do: edeiarapesc ¢ d e : i = do-orneptosio de rt:,: ir.sabiidadi de p.'o;r:etii.o d-s«srabéleci-ne-to.

2.z: ;i asi* .ilides «c-6-mic»*c:*.rda:neste ccrop.ovar.ie teu s funckm~fSTow.ouiado.

I. cuasqjéf aitecicoesdeci-ci e/ou d» cs?vd;;$*i que d*t*rminem 3i.ixn¢io nas drp es ee*p«d;;ao deste doru-neito in-.%ica a
perda de sus va idade e reju a; 4»de peianteosi:gl::. eci> |a o empreséario e/K empresa juridka arevalidaras informagées e
reoo .ar sua sofci-agio.

4. 0s irjioj env: .;dcs pode.-a0 sq;j quer nomentof.scai rar: ricarc intereisedo 3 cc*eprovar as reit-i-:>es e/oucondtf5 «
:-Cc *”* tz .iz:: ncdc:ume":.d€ forma ;ue k aio atendidas as rwtfrca{oes. podera ter micic procedimento de a; aragio de
rei,-ajab ,:jdes com eventual imp: . «,ic de muita. <ntsrd ¢cac do :mr\e! ou ca::»(ic do ixencamen».

5.is tj*is d*, daidetaficrjio de.ersoierrecc ridas diretamente ioti os **, olvidos e r.i—!das vafeda: durante tode s periodo
de vigéncia co esrabetecimenro, de a:srd: coe asregro definidas e especificada; peo srgio

6. E:t*d o r e i **e<edc cor.-tase r.s Decreto Estadia: 3i.icO, de BC de ma-:;c de zoiOe prc-dic todc: os efe»*:* lef»ls para
33j:; :aci: doe.-.nor: das athiiiie; econiricas nele co” da:.

7. Tidas as lice-tfas de f- or.ame—s dc: érpos ee-ridj-tes da Adrv-inragio 'i'« a eindireta, be- como ds munitipio,se
c:".e «doapiies”M estarae co-** das neste Cenific»do Porta*:0. aio é nectisina aprese->*agic de iivara compiementar a este
d-ocumento

DAIOS DA SOLKITAGAO EVALIDADE DESTE DOCUMENTO:

DADOS DA EMPRESA

NOME EMPRESASiAt CNPJ
M K.R C«.W !0 DE EC.UIPAWENTO! LT24 31.459.135/0001-76
NATUREZA iURIDKA Inscrigdo Municipal

Sociedade Srproi-.a limitada

A EMPRESA TERA ESTASILEOVENTO?

FOaWA DE ATUAGAO |
Erti-be:«. “ettc

ENDEREGO DO ESTASEtEOMENTO

PUi MiS&C*iir.tASCASENHAS DE MOIAES, i; S-LA B

P-F.0.UE «iDL':T5.IAL, irsGrt. Hi - SP CEr IEC7S37S

AREA DO ESTASEL.ECIMESTO 1Zs.00

pag:*alfi]de o]

M.R.K. Comércio de Equipamentos Eireli - EPP - End: Marechal Mascarenhas de Moraes n° 88, saia B
CEP 16.075-370
Aracatuba - SP. Telefone - Fax +55 - (18) 3621-2782



M.K.R. )

Comeércio de Equipamentos Eireli - EPP

C.N.P.J 31.499.939/0001-76 e Inscricdo Estadual n.° 177.427.143.110

LICENCIAMENTO INTEGRAP<0

Secretaria de Estado da Saude / Vigilancia Sanitaria

Atr Msd« u.-ij pr'v orgi.' de vigil» \s ja.itdria ovi*topal.

Prefeitura de Aragatuba
VIGILANCIA SANITARIA
DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
04/08/2020 46S4-8/00
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:
DeclafO éi.T3riie'.i~ dé q¥é 3 . qgi.ié rcali-v r-50 é iiceitiada példa 6rg -: dé vigiiAncia Sdnilaria.
DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
04/08/2020 4645-1/01

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

« Dé<la‘oi:*ii ciT-itr de a i.Uilé r..*x n?¥i: : "50 é lic"ntiada p<?o 6rgSo dé vigiUruia sanitaria.
DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
04/08/2020 3314-7/10

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» DtJiiv *;r*rci>-"ir de qii* s atividade qu* r¢a'i:c ndo é (x-nra”a p-le -Vg3o de vigilanna saniiaria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
04/05/2i20 4744-0/01
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» D?"UfO e -srci*nie dé gi.i¢ a ai!- idade qué reali;-:- ndo € licenciada pt-lo tig3o de vi&ilan< ia sanitaria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
04/08/2020 4603 0/00
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

i) D“"laiv ér*ir cie>a- dé qué a ati. irf*-Jt que reaic: "3c e li. -ntiada pélo 6rgl = dé vigilancia saiia.

PASINA [3] DE [5]

Logo cumpriu o edital no que tange a comprovacdo de dispensa, posto que o
produto ofertado ndo é produto considerado para sadde: assim a ANVISA ndo tem qualquer

fiscalizacdo sobre o produto, suas vendas, armazenamentos e distribuicéao.

A autorizacdo de funcionamento junto a Anvisa e alvara sanitario esta totalmente
equivocada referidas exigéncias para os itens em questdo, jA que a legislacdo isenta os produtos de

registro, além da autorizacdo de funcionamento da empresa, ou seja, ndo pode ser cobrado de licitantes

M.R.K. Comércio de Equipamentos Eireli - EPP - End: Marechal Mascarenhas de Moraes n° 88, sala B
CEP 16.075-370
Aracatuba - SP. Telefone - Fax +55 - (18) 3621-2782



MKR C? 2636

F»s.

Comércio de Equipamentos Eireli - EPP

C.N.P.J 31.499.939/0001-76 e Inscricdo Estadual n.° 177.427.143.110

que participam de itens isentos de registro e controle pela Anvisa. Assim, se a atividade da Recorrente e

do fabricante ndo exigem, ndo pode a Recorrente desclassificar a licitante sob esse fundamento.

Basta uma simples andlise da Resolugdo, para constatar que os produtos
ofertados pela Recorrente ndo estdo inclusos na obrigacdo de registro na ANVISA, por ndo envolver

medicamento ou insumos farmacéuticos, conforme descrito no artigo 3o supracitado.

Isso, ja que a recorrente participou pela disputa o item 13, que se refere a
Balancas, sendo que referidos produtos DISPENSADOS DE REGISTRO NO ORGAO DA SAUDE,
amoldando-se a dispensa apresentada no edital conforme os itens acima destacados.(PRODUTO NAO

CONTROLADO PELA SAUDE/ANVISA)

Conforme ja constou na declaracdo a recorrente € ISENTA/DISPENSADA DE
REGISTRO/LICENCA DE FUNCIONAMENTO EMITIDO PELA ANVISA, AUTORIZA(;AO
DE FUNCIONAMENTO/LICENCA EXPEDIDA PELA SECRETARIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL OU MUNICIPAL, posto que é empresa de comercio de
equipamentos de medicdo e equipamentos / produtos hospitalares (BALANCAS) e os produtos conforme
acima demonstrado sdo dispensados de registro no drgdo da salde(ANVISA), tudo conforme disposto no
art. 25, 1°, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, Instrucdo Normativa n° 2, de 31 de maio de 2011,
NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA, RESOLUGCAO DA DIRETORIA
COLEGIADA-RDC N° 16, DE lo DE ABRIL DE 2014 que Dispbe sobre os Critérios para
Peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de Empresas que
também ¢é clara as empresas que sdo obrigadas a possuirem AFE e conforme se comprova
CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO INTEGRADO emitido pela JUCESP e Secretaria do
Desenvolvimento Econémico, Ciéncia e Tecnologia e Inovacdo e do E-mail recebido da ANVISA
em anexo a empresa ¢é desobrigada do registro. (DOCUMENTOS ANEXOS, INCLUSIVE
RESPOSTA DA ANVISA PARA A EMPRESA ESCLARECENDO e CONFIRMANDO TAIS
FATOS).

Na proposta igualmente foi apresentado que os itens sdo dispensados de tal
registro:
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Oispcsi¢cdcs Finais

Declaramos que cumprimos plenamente os requisitos de habilitacdo e que nossa Proposta de
Precos estd em conformidade com as exigéncias do instrumento convocatorio (edital).

Declaramos que o produto ofertado é de novo, em uso e de primeira linha e atende integralmente
atodas as especificacdes exigidas no edital e seus anexos;

Declaramos conhecer e nos submeter a todas as clausulas, condi¢cdes e obrigacdes estabelecidas
no edital de licitagdo e seus anexos, bem como as disposicbes da Lei n°. 8666/93 e Lei n°
10.520/2002, Leis Complementares n°. 123/06 e 127/07 e LEI X014.133. DE |1oDE .ABRIL DE 2021,
que rege 0 presente e ainda que nossa proposta atende integralmente as especificacdes contidas
no edital e conhecemos as condi¢ces locais para o cumprimento das obrigao¢des decorrentes
desta licitacao.

Declaramos estarem inclusos todos os custos e despesas, tais como diretos e indiretos, tributos
incidentes, taxa de administracdo, materiais, servicos, encargos sociais e trabalhistas, seguros,
embalagens, lucro, frete, carga e descarga, instalacdo e treinamento se constante em edital e
outros necessarios ao cumprimento integral do objeto desta licitagdo.

Declaramos fornecer juntamente com o equipamento manuais de operacao elaborados conforme
normas ténicas e em Portugués.

Declaramos que estamos enquadradas no Regime de tributacdo de Microempresa e Empresa de
Pequeno Porte, conforme estabelece o artigo 3oda Lei Complementar 123, de 14 de dezembro de
2006 e somos optantes pelo simples nacional.

Garantimos assisténcia técnica local qualificada e especializada na vigéncia do prazo de garantia,
sem 6nus para administracdo, conforme condi¢cBes estabelecidas no edital de licitagdo e seus
anexos e ainda assisténcia técnica permanente apos o periodo de garantia.

Declaramos que ~ produto - balanga e isento ae Registro Ministério da Saude/Anvisa - Produto
pois é considerado ndo classificado para saude pela ANVISA segundo RDC n° 260 e NOTA
TECNICA N* 03/20*2'GQUIP GGTPS/ANVISA

Ga A A pr, ie especializada na vigéncia do prazo de garantia,
sei y A T t? o d=; C> icdes estabelecidas no edital de licitacdo e seus
anexos e ainua ubsibieiiuu leunc« peimunerue apos o periodo de garantia.

Utilizaremos os meios, equipamentos e a equipe técnica e administrativa que forem necessarios a
perfeita execucdo do Contrato, de acordo com as exigéncias do Edital e seus anexos, bem como
da fiscalizacdo do érgéao licitante.

Assumimos responsabilidade pelo Fornecimento cotados e classificados, com o devido controle de
qualidade necessario, conforme exigéncias editalicias.

Os produtos (Balancas) SAO controlados pelo INMETRO (INSTITUTO
NACIONAL DE METROLOGIA) sendo que para fabricacdo a empresa fabricante necessita aprovacdo
de modelo junto ao 6rgdo; 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 afetara 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.

A ANVISA considera equipamentos médicos sob regime de Vigilancia Sanitaria

compreendem todos o0s equipamentos de uso em saude com finalidade médica, odontoldgica.
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laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para diagnostico, terapia,

reabilitacdo ou monitorizacdo de seres humanos e, ainda, os com finalidade de embelezamento e

estética.

As balancas ndo tem escopo de uso em saude com finalidade meédica,

odontoldgica, laboratorial ou fisioterdpica, utilizados direta ou indiretamente para diagndstico,

terapia, reabilitacdo ou monitorizacdo de seres humanos e, ainda, os com finalidade de

embelezamento e estética. NAO E EQUIPAMENTO DE DIAGNOSTICO, NEM DE TERAPIA.
NEM DE REABILITACAO NEM DE MONITORAMENTO DE SER HUMADO. podendo ser

consultado no link:

portal.anvisa.gov.br/rciastros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos/elassificacdo-dc-

equipamentos.

, mE Q
i O 0 ©c
A 5 rr—-2~r B o-
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
— n _ J & ]
Regularizacdo de Produtos - Produtos para a
Saude
Classificacdo de Equipamentos
1. O que sédo Equ:,.v. « : Midi-: «;?
Ri- C:-:;. Kt . 'l_Sa''
|-
Aj C---« Vijc' ;A 3s cme mEm-i k 3* em
Mn, ex- ¢ ao." A meinvtfo
Iih2 ovn///uiu

A legislacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA que
regula. O REGISTRO OBRIGATORIO DE PRODUTOS MEDICOS, é a RESOLUCAO DE
M.R.K. Comércio de Equipamentos Eireli - EPP - End: Marechal Mascarenhas de Moraes n° 88, sala B

CEP 16.075-370
Aracatuba - SP. Telefone - Fax +55 - (18) 3621-2782



M.K.R.

Comeércio de Equipamentos Eireli - EPP 0 ~

AS5N %

C.N.P.J 31.499.939/0001-76 e Inscricdo Estadual n.° 177.427.143.110 o —

n

DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 185. DE 22 DE OUTUBRO DE 2001 que assim°®estabelece

€m Seu anexo:

ANEXO
REGULAMENTO TECNICO REGISTRO, ALTERAGAO, REVALIDAGAO OU
CANCELAMENTO DO REGISTRO DE PRODUTOS MEDICOS

PARTE 2 - Classificacdo 1 Os produtos médicos, objeto deste documento, estdo
enquadrados segundo o risco intrinsico que representam a salde do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes I, Il, 111 ou
IV. Para enquadramento do produto médico em uma destas classes, devem ser

aplicadas as regras de classificagdo descritas no Anexo Il deste documento.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro 1 E obrigatdrio o registro de todos
produtos médicos indicados neste documento, exceto aqueles produtos referidos

nos itens 2, 3 e 12 seguintes.

Os produtos para saude sdo classificados em quatro classes de risco,

conforme o risco associado na utilizacdo dos mesmos:

Classe | - baixo risco
Classe Il - médio risco
Classe 11l - alto risco

Classe IV - maximo risco.

Complementarmente a classificacdo de risco, existe o enquadramento por
regras, as quais totalizam 18. O enquadramento da regra obedece a indicacdo e a finalidade de uso

do material. De forma resumida, a classificacdo por regra obedece aos seguintes critérios:

Produtos ndo invasivos: Regras 1,2,3¢e4

Produtos invasivos: Regras 5, 6,7 e 8
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Produtos ativos: Regras 9,10, 11, 12
Regras Especiais: Regras 13,14, 15,16,17 e 18

S ;3¢ C! i, «Rc, iifr «ai* .i.:;..«”

Arz» -

C . «'4

E :
‘onir-..*... m
m.Y, h—
""" N A ro. T ff

sos! iimeo*g li " IDKQ# K (O

Quanto a aplicagdo das regras de classificagcdo, devem ser considerados que:

E afinalidade indicada pelofabricante (FUNCAO PRETENDIDA) que determina
a regia e classe de risco do produto e ndo a classe de risco atribuida a outros produtos similares. E o

uso indicado e ndo o uso acidental do produto que determina seu enquadramento sanitario.

O enquadramento do produto terd que ser determinado com base nas indicacdes

contidas nas instrucdes de usofornecidos com o produto.

Para que um produto seja indicado, especificamente, para a finalidade
referenciada em uma regra particular de classificacdo, o fabricante deve informar claramente nas
instrucdes de uso que oproduto é indicado para um proposito especifico.

Fonte - htip: epoil:;l.c~:ivj*a.uov.br/tei<tros-e-aLitorizacoes/piuduios-paia-a-

>'..Jo nr;\1":>s ci.-"itkac.:0-dc-iMu:p:.nvri:Ns

A Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 16 de 01/04/2014 dispde:
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Art. 30 A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedi¢do, exportacdo, extracdo, fabricacao,
fracionamento, importacdo, producao, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacédo e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

Paragrafo Unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para saude.

Basta uma simples analise do Edital e da Resolugdo, para constatar que o
produto ofertado pela Recorrente ndo estd incluso nos itens que sdo obrigatorias as empresas
comerciantes possuir AFE, por ndo envolver medicamento ou insumos farmacéuticos, conforme

descrito no artigo 3o supracitado.

Isso, ja que a Recorrente participou pela disputa de itens que se referem a

Balancas.

Referidos produtos sdo ISENTOS DE REGISTRO NO ORGAO DA SAUDE.
Ora, isso ia que os equipamentos ndo estdo classificados na Tabela de codificacdo 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, consequentemente
conforme documentos acostados a empresa que comercializa equipamentos ndo classificados para

saude também estdo dispensadas de Liceng¢a junto aos 6rgéos sanitarios/anvisa.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é uma autarquia sob
regime especial, ou seja, uma agéncia reguladora que tem como campo de atuagdo todos os setores
relacionados a produtos e servicos que possam afetar a salde da populacdo brasileira. Sua
competéncia abrange tanto a regulacdo sanitaria quanto a regulacdo econdmica do mercado. Além da
atribuicdo regulatéria, também é responsavel pela coordenagdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), de forma integrada com outros érgaos publicos relacionados direta ou indiretamente ao
setor salde. Na estrutura da administragcdo publica federal, a Anvisa encontra-se vinculada ao Ministério

da Salde e integra o Sistema Unico de Saude (SUS), absorvendo seus principios e diretrizes.

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

Art. 8o Incwnbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar,
controlar efiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica.
$ 1o Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagéo
sanitaria pela Azéncia:

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

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

I11 - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

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

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e
hemoterapicos e de diagndstico laboratorial epor  imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIII - érgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituigdes;

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

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

X1 - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a salide, obtidos
por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos afontes de
radiacao.

Nota-se que BALANCAS NAO ENCONTRAM NA LISTA ACIMA.

A FIM DE ELUCIDAR A SITUACAO PARA
ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS CONSIDERADOS PARA SAUDE A
ANVISA PUBLICOU A NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA
QUE SERVE COMO GUIA ORIENTATIVO AS EMPRESAS PARA O
PETICIONAMENTO DE REGISTRO/CADASTRAMENTO TENDO COMO BASE

A IN 02/2011.

M.R.K. Comércio de Equipamentos Eireli - EPP - End: Marechal Mascarenhas de Moraes n° 88, sala B
CEP 16.075-370
Aracatuba - SP. Telefone - Fax +55 - (18) 3621-2782



M.K.R.

Comércio de Equipamentos Eireli - EPP

C.N.P.J 31.499.939/0001-76 e Inscricdo Estadual n.° 177.427.143.110

ANV tSA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -ANVISA
Geréncia-Geral de Tecnoiogia de Produtos para a Satude - GGTPS
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos - GQUIP

NOTA TECNICA N- 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA

1. Objeto: Servir como um guia oiientativo &s empresas do setor de produtos para satde
5§7a 0 peticionamento de Registro/Cadastramento tendo como base a IN

Considerando:

¢ a Instrucdo Normativa n° 02, de 31 de maio de 2011 apresenta a reiagdo de
equipamentos médicos e materiais de uso em saude que ndo se enquadram na
situacdo de cadastro, permanecendo na obrigatoriedade de registro na ANVISA;

*« a Resolucdo da Diietoria Colegiada - RDC n° - 24, de 21 de Maio de 2009,
estabelece o ambito e a forma de aplicagdo do regime do cadastramento para o
controle sanitario dos produtos para saude;

¢ a Instrucdo Normativa - IN nc 13, de 22 de Outubro de 2009, dispSe sobre a
documentagdo para registro de equipamentos médicos das Ciasses de Risco | e

i}

« a definicdo de produtos para salde expressa na RDC n° 185. de 22 de outubro de
2001 e no MANUAL PARA REGULARIZACAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
NA ANVISA, da GQUIP (Geréncia de Equipamentos);

» 0 produto ou processo de fabricacdo na qual pode apresentar risco & saude do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos;

* E, finalmente, a dificuldade de enquadramento de diversos produtos:

Esta geréncia vem por meio desta nota técnica esciatecer o entendimento sobre o
enguadramento sanitario de diversos produtos.

Frodutos ndo Considerados Produtos para Saude:

Balanga Antropométrica

Balanca Elelrdni>..a para Estabelecimentos para saude
Balanga de Bioimpedartcia

Régua Antropométhca Pediatrica

4.1. Estadidmetro

4.2. Infantdémetro

Equipamentos para Pilates

Triturador de agulhas

Pagina 1 de 3

OBSERVA-SE QUE A NOTA TECNICA VEIO PARA TORNAR
DEFINITIVO E CLARO QUE BALANGCAS NAO SE ENOUANDRAM COMO PRODUTO PARA
SAUDE, PORTANTO ISENTO DE REGISTROS, CONSEQUENTEMENTE QUEM
COMERCIALIZA ISENTO DE LICENCAS.
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Ainda, ao analisar a portaria vigente, CVS n° 1, de 02 de janeiro de 2018
(corroborou a CVS n° 04 de2011), constata-se que a isencdo foi mantida, pois restou inalterado o

ANEXO I, previsto no artigo 60:

Alt. 6° Ficam dispensado*. atualmente, de Licengca de Funcionamento o0s
estabelecimento* relacionado* no Anexo Ul desta portaria, apesar de constarem

ongi:;.-Imente na tabela CNAE do IBGE e estarem sujeitos & atuagdo da Vigilancia

Sanitaria.

Assim, os estabelecimentos relacionados no Anexo Il da Portaria CVS n° 1/2018
foram expressamente dispensados da Licenga de Funcionamento, pois ndo competem mais a acdo da

vigilancia sanitéria, incluindo os produtos ofertados pela Recorrente:

:529-1 9 FABRICAC AO DF OUTRAS EtabeUe.;.«;i:0 no ¢cml ;s :e a Ohiicacao de u rid a de reidcagao e deitilagao para

MAQUINAS F reficanai depefrcleo. iniurrias ¢Nimicas e ce bebida, etc.
EQUIPAMENTOS,
DE USO GERAL. titabelec-LJéiito no qual ,7 e:;*.-* 3 fabricacdo de bdan--, ir.ii:tnait, e deméticai.
NAO ESPECIFICADOS aut.iadtiia: cun5o.
ANTERIORMENTE.
PECAS EACESSORIOS tinbeleeuuauo nc gard :e e’eree a nbtic.-¢ao de pbiafoii~as para peiaj="i de ca”-iises
(@] certame licitatério ndo pode exigir documento que a Lei na

empresa a possuir em razdo de sua ISENCAO conforme consta e foi enviada toda documentagéo

gue compra tais fatos; documentos emitidos inclusive pela prépria ANVISA.

Frisamos que na modalidade presencial, a analise da habilitacdo é anterior a fase
de lances, sendo que sua inversdo acarreta a nulidade do ato por diversos fatores, entre os quais buscando

evitas violagdo dos principios da isonomia e legalidade

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

da legalidade estampado na Constituicdo Federal, segundo o qual:

Art. 5.
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Il - ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa

sendo em virtude de lei;

A administracdo quando da elaboragdo e julgamento da Licitacdo, deve

respeitar as normas estabelecidas na Constituicdo Federal e Lei 8666/93.

Art. 37. A administracdo 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 alienagfes serdo contratados mediante processo de licitacdo publica
que assegure igualdade de condi¢Bes a todos os concorrentes. com clausulas que
estabelecam obrigacBes de pagamento, mantidas as condi¢cdes efetivas da
proposta, nos termos da lei, o qual somente permitira as exigéncias de
qualificacdo técnica e econémica indispensaveis a garantia do cumprimento das

obrigacdes.

Sendo assim, se ndo ha imposi¢cdo 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. 50, inc. Il, da

Constituicdo Federal).

Ou seja, somente é admissivel e licita a exigéncia prevista pela Lei e que seja
indispensavel para garantir a execucdo do objeto, razdo pela qual qualquer exigéncia que extrapole o
limite definido pela Constituicdo Federal devera ser rechacada, uma vez que, injustificadamente, frustrara
a competicdo, impedindo a participacdo de muitas pessoas capazes de executar o objeto, o que também

afronta o seguinte dispositivo da Lei 8.666/1993:

Art. 3o..
§ 1° E vedado aos agentes publicos:
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I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocac¢do, clausulas ou
condicdes que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo.
inclusive nos casos de sociedades cooperativas, e estabelecam preferéncias ou
distingdes em razdo da naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de
qualquer outra circunstancia impertinente ou irrelevante para o especifico
objeto do contrato, ressalvado o disposto nos §§ 5- a 12 deste artigo e no art.

3Qda Lei n- 8.248, de 23 de outubro de 1991;
Portanto, referida exigéncia é totalmente ilegal e devera ser revista.

Com maior sapiéncia e desenvoltura, o professor Marcal Justen Filho discorre

sobre o assunto. Vejamos:

"Também ndo se admite requisitos que, restritivos a participagcdo no certame,
sejam irrelevantes para a execucdo do objeto licitado. Deve-se considerar a
atividade principal e essencial a ser executada, sem maiores referéncias a
especificagcbes ou detalhamentos. Isso ndo significa afirmar que tais
peculiaridades sejam irrelevantes™ (Comentarios a Lei de Licita¢des e Contratos

Administrativos. 1l aedicdo. Dialética. Pagina 344).

Os principios norteadores da Licitacdo estdo elencados no artigo 7q, inciso
XXXI1I, da Constituicdo federal, resta suficientemente comprovado o desrespeito por varios deles
como VINCULAQAO AO EDITAL, IGUALDADE E ISONOMIA, LEGALIDADE E
PROPORCIONALIDADE.

Segundo Celso Anténio Bandeira de Mello firma a tese de que ndo se pode
desenvolver qualquer espécie de favoritismo ou desvalia em proveito ou detrimento de alguém. H& de
agir com obediéncia ao principio da impessoalidade. [...] O principio da isonomia da Administracdo né&o
necessita para seu fundamento, da invocacdo de canones de ordem moral. Juridicamente se estriba na
convincente razdo de que os bens manipulados pelos 6érgdos administrativos e os beneficios que os

servigos publicos podem propiciar sdo bens de toda comunidade, embora por ela geridos, e beneficios a
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que todos igualmente fazem jus, uma vez que os Poderes Publicos, no Estado de Direito, sdo simples

Orgaos representantes de todos os cidadaos

E de suma importancia que o Principio da Isonomia seja trabalhado no decorrer
do processo licitatorio e ndo somente antes do mesmo. Depois de editado o ato convocatério, o Principio

da Isonomia continua aplicavel. Trata-se, entdo, da isonomia na execucgdo da licitagéo.

A isonomia deve ser pilar de todo o processo licitatorio tanto durante o ato
convocatorio, que é aberto a todos, dentre os quais serdo selecionados 0s que se enquadram nas
caracteristicas necessarias, exceto aqueles que por ato anterior estejam impossibilitados de participar, e na
fase seguinte do processo, sendo que o julgamento das propostas deve ser feito baseado nos critérios
objetivos delimitados no ato convocatério, sem qualquer influéncia subjetiva, ou preferéncia dos

julgadores também nessa fase.

N&o se olvide, outrossim, que a finalidade da licitacdo, segundo o supracitado

artigo 3oda Lei 8.666 é a selecdo da proposta mais vantajosa para a Administragcdo. Sendo vejamos.

Art. 3a A licitagdo destina-se a garantir a observadncia do principio
constitucional da isonomia, a selecdo da proposta mais vantajosa para a
administracdo e a promocdo 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, da vinculacdo 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 licitacdo é selecionar a melhor proposta. Tirar da
Administracdo essa possibilidade é revestir o procedimento de um rigor

desnecessario
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Nesta esteira, cabe transcrever a elucidativa licdo do Professor Celso Anténio
Bandeira de Mello, ao tragar os pardmetros da aplicacdo pratica do supra mencionado principio, in Curso

de Direito Administrativo, Malheiros Editores, 14aed., 2002, pags. 474/475, que leciona:

"O principio da igualdade implica o dever ndo apenas de tratar
isonomicamente todos os que afluirem ao certame, mas também o de ensejar
oportunidade de disputad-lo a quaisquer interessados que, desejando dele
participar, podem oferecer as indispensaveis condicdes de garantia. é o que
prevé o ia referido art. 37, XXI, do Texto Constitucional. Alias, o $10odo art. 30
da Lei 8.666 proibe que o ato convocatdrio do certame admita, preveja, inclua
ou tolere clausulas ou condicBes capazes de frustrar ou restringir o carater

competitivo do procedimento 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
ampliacdo da disputa entre os interessados, desde que ndo comprometem o

interesse da Administragdo, afinalidade e a seguranca da contratacdo. ”

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. H& de
agir com obediéncia ao principio da impessoalidade. [...] O principio da isonomia da Administracdo néo
necessita para seu fundamento, da invocacdo de canones de ordem moral. Juridicamente se estriba na
convincente razdo de que os bens manipulados pelos 6rgdos 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 0s Poderes Publicos, no Estado de Direito, sdo simples

Orgaos representantes de todos os cidadaos”.

E continua lecionando que Principio da Isonomia nos processos licitatérios:
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"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 disputa-lo a quaisquer interessados que, desejando dele
participar, podem oferecer as indispensaveis condi¢des de garantia. E o que
prevé o ja referido art. 37, XXI, do Texto Constitucional. Alids, o 81°
do art. 30 da Lei n.°8.666/1993, proibe que o ato convocatério 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 distingbes em razdo 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 alcangar as condi¢fes mais vantajosas
para a Administracdo, devendo reger-se pelo principio da isonomia na escolha dos contratantes. Nao €
dificil concluir, portanto, que a Administracdo ndo pode afastar a participacdo dos interessados exigindo
condi¢bes 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 condigbes
técnicas para o desempenho da obra, producdo de equipamentos, se disponham a participar do

procedimento.

No mais, AS DILIGENCIAS NO DECORRER DO CERTAME possui

amparo pelos principios da razoabilidade e da proporcionalidade.

Em respeito ao principio da vinculagdo ao instrumento convocatério (arts. 3oe 41
da Lei n° 8.666/93), a regra é que os licitantes apresentem documentacdo capaz de refletir, desde logo, o

atendimento das condic¢des estabelecidas pela Administracdo no edital.

No entanto, tendo como finalidade privilegiar a competicio mediante a
manutencdo na disputa de licitantes que tenham entregue documentacdo omissa/incompleta, a Lei de
LicitacGes legitima a realizacdo de diligéncias.
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E o que estabelece o seu art. 43, § 30, pelo qual é “facultada & Comissdo ou
autoridade superior, em qualquer fase da licitacdo, a promocédo de diligéncia destinada a esclarecer ou a
complementar a instrucdo do processo, vedada a inclusdo posterior de documento ou informacédo que

deveria constar originariamente da proposta.” (Destacamos.)

A luz desse dispositivo, cabera & Administracdo solicitar maiores informagdes a
respeito do documento apresentado, quando este, por si s6, ndo for suficiente para comprovar o

atendimento das condicdes fixadas no edital.

Inclusive, nada obsta que, nesta etapa de diligéncia, sejam juntados outros
documentos que esclarecam ou complementem as informacdes constantes daqueles apresentados

originariamente pelo licitante.

Entender de forma diversa, no sentido de que a mera inclusdo de documentos
novos ja caracteriza a hipotese vedada no 8 3odo art. 43 da Lei, pode ensejar o esvaziamento dessa regra.
Isso porque, a ideia de esclarecimento e complementagdo envolve também a comprovacdo das

informacdes adicionais mediante aposicdo de novos documentos.

Ao afastar a possibilidade de reunir novos documentos para fins de demonstrar a
regularidade e a finalidade do documento originalmente apresentado, restringe-se injustificadamente as

atividades inerentes as diligéncias.

De todo modo, sabe-se que o exercicio da atividade em comento (diligéncia) ndo é
dos mais simples. Justamente por isso, € importante que a Administracdo avalie a solucdo a ser adotada
caso a caso, ponderando sempre a luz dos principios da razoabilidade, da proporcionalidade e da

finalidade.

E atual e pertinente a problematica relativa a superacdo do formalismo restrito nos

procedimentos de analise dos documentos de habilitacdo e propostas nas licitacdes publicas.
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Em seu art. 43, §3° dispbe a Lei n° 8.666/1993 ser ‘facultada a Comissdo ou

autoridade superior, em qualquerfase da licitacdo, apromocéo de diligéncia destinada a esclarecer ou

a complementar a instrugdo do processo, vedada a inclusdo posterior de documento ou informacéo que

deveria constar originariamente da proposta’\

Havendo alguma falha formal, omissdo ou obscuridade nos documentos de

habilitacdo e/ou na proposta ha um poder-dever por parte da Comissao de Licitacdo/Pregoeiro em realizar

a diligéncia, superando-se o dogma do formalismo excessivo e prestigiando a razoabilidade e a busca pela

eficiéncia, ampliacdo da competitividade e a proposta mais vantajosa para a Administragédo

Nesse sentido:

E irregular a inabilitacdo de licitante em raz&o de auséncia
de informacao exigida pelo edital, quando a documentacao
entregue contiver de maneira implicita o elemento
supostamente faltante e a Administracdo nao realizar a
diligéncia prevista no art 43, 8§ 39 da Lei 8.666/93, por
representar formalismo exagerado, com prejuizo a

competitividade do certame” (Acérdao TCU n° 1.795/2015-Plenario).

E irregular a desclassificacdo de empresa licitante por omissdo de informacéo de
pouca relevancia sem que tenha sidofeita a diligénciafacultada pelo § 3odo art.

43 da Lei n®°8.666/1993” (Acorddo TCU n° 3.615/2013-Plenario).

Ao constatar incertezas sobre o cumprimento de disposi¢bes legais ou editalicias,
especialmente didvidas que envolvam critérios e atestados que objetivam
comprovar a habilitacdo das empresas em disputa, o responsavel pela conducéo
do certame deve promover diligéncias para aclarar os fatos e confirmar o

contedo dos documentos que servirdo de base para a tornada de decisdo da
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Administracdo (art. 43, 8 39 da Lei 8.666/1993)” (Acérddo TCU n° 3.418/2014-

Plenario).

Note-se, portanto, que a realizacdo de diligéncia destinada a esclarecer ou a
complementar a instrugdo do procedimento licitatério independente de previsdo em edital (Acdrddo TCU

n° 2.459/2013-Plenério.), sendo decorrente dos principios da Administracdo Publica e da propria

disposicdo legal contida no art. 43, 83°, da LGL.

A seu turno, no tocante a modalidade pregdo, na forma eletrdnica, estabelece o

Decreto Federal n° 5.450/2005, em seu art. 26, 8§3°:

§ 30 No julgamento da habilitacdo e das propostas, o pregoeiro poderd sanar
erros ou falhas que ndo alterem a substancia das propostas, dos documentos e
sua validade juridica, mediante despacho fundamentado, registrado em ata e
acessivel a todos, atribuindo-lhes validade e eficacia para fms de habilitacdo e

classificagao.

As diligéncias tém por escopo, portanto: 1) o esclarecimento de davidas; 2)

obtencdo de informacdes complementares; 3) saneamento de falhas (vicios e/ou erros).

No tocante ao propésito de saneamento de falhas, para se avaliar a plausibilidade
de adocdo de diligéncia é preciso identificar a natureza do vicio (ou erro) ou da omissdo, se “formal”,

“material” ou “substancial”.

Com efeito, ndo serd juridicamente viavel a realizacdo de diligéncia tendente a
sanear irregularidade essencial de determinado documento (Aco6rddo TCU n° 4.650/2010-la Camara.),
alterar a substancia das propostas ou documentos de habilitagcdo (Acoérddo n° 300/2016-Plenario.) ou,
ainda, acarretar na juntada de documento ou informacdo que, originalmente, deveria constar da proposta

(Acordaos TCU n° 1.612/2010-Plenério e n° 918/2014-Plenario.)
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O respeito ao principio da isonomia é garantido ao se reputar a diligéncia como
um dever da Comissdo de Licitagdo/Pregoeiro, porquanto, sabe-se, de antemao, que o tratamento serad o
mesmo para todo e qualquer licitante (Acdrddo TCU n° 1.849/2016-Plenario.), desde que seja cabivel a

realizacdo das diligéncias e ndo se trate de correcdo de irregularidade essencial.

Nesse estagio, hd que se contextualizar a problematica da adequada interpretacdo
do disposto na lei no tocante ao dogma segundo o qual, em nenhuma hip6tese, seria permitida, no ambito
de um procedimento licitatorio, a juntada de documento posterior a entrega dos envelopes pertencentes

aos licitantes.

Afinal, o dispositivo legal deveria ser interpretado em sua literalidade? Em
nenhuma hipdtese, independentemente da situacio observada no caso concreto, admitir-se-ia a realizacéo
de diligéncia por parte da Comissdo de Licitacdo ou do Pregoeiro que implique na necessidade de juntada

de documento que ndo constava originalmente no envelope entregue por licitante?

Partindo-se da compreensdo de que o objetivo maior do procedimento licitatério é
a consecucdo do interesse publico aliada a observancia dos primados da isonomia e igualdade de
tratamento e condicdes entre os participantes, ha que se conferir uma interpretacdo fmalistica e

legitimadora ao texto insculpido na lei de licitagcdes

A inclusdo posterior de documentos por parte da prépria autoridade condutora do
certame licitatério deverd ser admitida desde que seja necessaria para comprovar a existéncia de fatos
existentes & época da licitacdo, concernentes a proposta de pre¢os ou habilitagdo dos participantes, porém

ndo documentados nos autos.

Em outras palavras, ndo esta em lei vedando toda e qualquer possibilidade de
juntada posterior de documento. O que dali se entende, dentro de uma visdo consentanea com o interesse
publico e com a finalidade da contratagdo, é que ndo serd permitida apenas ajuntada de documento que
comprove a existéncia de uma situacdo ou de um fato cuja conclusdo ou consumacdo deu-se ap6s a
realizacdo da sessdo de licitagdo. Ai sim haveria burla ao procedimento e quebra do principio da isonomia

e igualdade de tratamento ( AMORIM, Victor Aguiar Jardim de. Principio da juridicidade x principio da
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legalidade estrita nas licitacdes publicas.. Revista Jus Navigandi, Teresina, ano 14, n. 2366, 23 dez. 2009.

Disponivel em: <https://jus.com.br/artigos/14065>. Acesso em: 25 jan. 2017.)

Assim, caso a diligéncia promovida pela Comissdo de Licitagdo ou pelo Pregoeiro
resulte na producdo de documento que materialize uma situacdo ja existente ao tempo da sessdo de

apresentacdo dos envelopes, ndo ha que se falar em ilegalidade ou irregularidade.

Trata-se, assim, de um juizo de verdade real em detrimento do pensamento
dogmatico segundo o qual o que importa é se o licitante apresentou os documentos adequadamente,
subtraindo-se o fato desse mesmo licitante reunir ou ndo as condi¢des de contratar com a Administracdo

ao tempo da realizacdo do certame.

Cumpre, ainda, consignar que o préprio TCU, no Acérddo n° 1.758/2003-
Plenario, entendeu ser regular, no ambito de procedimento licitatério, a conduta da autoridade que
procedeu a juntada posterior de comprovacdo de regularidade fiscal da licitante através de diligéncia
promovida com base no art. 43, §3°, da Lei n° 8.666/93. Segundo aquela Corte de Contas, tal juntada nédo
configuraria irregularidade, mas praticidade, celeridade e otimizacdo do certame. O apego excessivo a

letra da lei pode acarretar equivocos juridicos, porquanto que ndo traduzem seu sentido real.

A seu turno, em sede do Aco6rdado n° 2.627/2013-Plenario, o TCU concluiu ser
indevida a inabilitacdo de licitante em razdo da apresentacdo de atestado de capacidade técnica com data
posterior a da abertura do certame, uma vez que tal documento tem natureza declaratéria - e nédo
constitutiva - de uma condicdo preexistente. Apontou-se por equivocada a decisdo do Pregoeiro
consistente na inabilitagdo de licitante em razdo de “apresentacdo de atestado de capacidade técnica com

data posterior a da licitagao".

Em conclusdo, é preciso consignar que o Poder Judiciario (Nesse sentido: STF -
RMS 23.714/DF; STJ - ROMS 200000625558 e STJ - MS 199700660931.) e as Cortes de Contas se
inclinam em reconhecer que o procedimento licitatério ndo deve ser pautado num formalismo exacerbado
que desvirtue sua finalidade e equipare-o a uma gincana, na qual interessa apenas o cumprimento da etapa

definida, indiferentemente de sua razdo de ser.
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Entendemos que a licitacdo publica ndo visa atender os interesses dos particulares,
mas sim sempre a satisfagdo do interesse publico, proporcionando a Administracdo a possibilidade de
realizar o neg6cio mais vantajoso e simultaneamente assegurar aos concorrentes a oportunidade de
concorrerem, em igualdade de condicBes, a contratagdo pretendida pela Administragdo. Sucintamente,

Hely Lopes Meirelles cita:

“Licitacdo é o procedimento administrativo mediante o qual a Administracédo

seleciona aproposta mais vantajosapara o contrato de seu interesse ",

Os nossos tribunais a longa data seguem o0 mesmo entendimento dos
doutrinadores e juristas. Os julgados vém consolidando a matéria, ora apontada, conforme abaixo

transcrita:

“na fase de habilitacdo a Comissdo de Licitacdo ndo deve confundir o
procedimento formal inerente ao processo licitatério com oformalismo, que se
caracteriza por exigéncias inGteis e desnecessarias, e cujo desatendimento, por

sua irrelevancia, ndo venha a causar prejuizo a Adminsitra¢do” (TC/6.029/95-

7)

Fere-se também o principio da razoabilidade, ao qual a administracio 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.

Sem duvida, pode ser chamado de principio da proibicdo de excesso, que, em
Gltima analise, objetiva aferir a compatibilidade entre os meios e os fins, de
modo a evitar restri¢Ges desnecessarias ou abusivas por parte da Administracédo

Pablica, com lesdo aos direitosfundamentais. Como se percebe, parece-nos que a
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razoabilidade envolve a proporcionalidade, e vice-versa. Registre-se, ainda, que
a razoabilidade ndo pode ser langcada como instrumento de substituicdo da
vontade da lei pela vontade do julgador ou do intérprete, mesmo porque "“cada

norma tem uma razéo de ser

De facil intuicdo, a definicdo da razoabilidade revela-se quase sempre
incompleta ante a rotineira ligacdo que dela se faz com a discricionariedade.
Ndo se nesa que, em resra, sua aplicacdo estd mais presente na
discricionariedade administrativa, servindo-lhe de instrumento de limitacao,
ampliando o ambito de seu controle, especialmente pelo Judiciario 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 valoracdo dos motivos e da
escolha do objeto" para a préatica do ato discricionario. Deve haver, pois, uma
relacdo de pertinéncia entre a finalidade e os padrbdes 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 Administracdo 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

prépria razao de ser da norma em aue 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 "imposicdo de obrisacfes, restrigcdes e san¢des em medida
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superior aquelas estritamente necessarias ao atendimento do interesse publico ",
traduzindo ai o nucleo da nocdo da proporcionalidade (cf. art. 2q paragrafo

Gnico, VI). P. 86/87

Deveras, curial é que toda licitacdo deve ser julgada de forma objetiva e justa,
apoiando-se, para tanto, em fatores concretos e admissiveis solicitados pela Administracdo e pela Lei,

em confronto com o ofertado pelos proponentes dentro do permitido.

Assim mantendo a INABILITACAO/DESCLASSIFICACAO da Requerente, a
Administracdo RECORRIDA estara ferindo quase todos os principios basicos consagrados pelo art. 3°
da lei de certames: a igualdade, da legalidade, da moralidade, e, notadamente, o proporcionalidade e

razoabilidade.

A manutencdo da decisdo ¢ um erro cometido pela administracdo publica,
uma ilegalidade cometida pela administracdo, sendo que a empresa estd neste requerimento
demonstrando a v.sa o erro e solicitando a devida revisdo dos atos posto que a administracdo tem
poder dever se auto tutela sendo que pode e deve a qualquer tempo revisar seus préprios atos se

evitados de ilegalidade;

Vale ressaltar que se a revisdo ndo ocorrer a empresa MKR resta o direito de
requerer na justica a qualquer tempo indenizagdo por perdas e danos (responsabilizagdo da
administracdo por erro cometido neste pregdo), sendo que para evitar a medida judicial e evitar a
responsabilizacdo da administracdo é que a empresa vem por meio deste requerimento solicitar na
via administrativa a revisdo dos atos para que a administracdo possa revé-los, identificar erro

(ilegalidade) e corrigi-lo.

Ainda, anexamos junto ao presente recurso alguns julgados de impugnacdo onde
apo6s impugnacdo o 6rgdo julgador percebeu a irregularidade na exigéncia de AFE/Licenca e registros de

Anvisa para fornecer balancas e deu provimento a impugnacdo e efetivou retificacdo ao edital.
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Assim mantendo a desclassificacdo da empresa MKR COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS quanto ao objeto licitado, a Administracdo RECORRIDA estara ferindo quase todos
0s principios basicos consagrados pelo art. 3° da lei de certames: a igualdade, da legalidade, da

moralidade, e, notadamente, a proporcionalidade e razoabilidade.

Diante do exposto, a Recorrente requer se digne a llustre Comissdo Julgadora
proceder o reexame da desclassificacdo desta empresa quanto ao item 70 do edital, para o fim de dar
provimento ao presente RECURSO ADMINISTRATIVO, anulando os atos praticados em
desconformidade com a Lei (desclassificacdo infundada), 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.

Nesses termos, KAREN Assinado de

forma digital

pede deferimento. CRISTIAN por karen

ERIBEIROS T '
STANICH
ESKI:2772 Dats

2024.08.01
/ 1 DDoDU 16:45:52-03'00’

Aracatuba/SP, lode agosto de 2024

IH
M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP
KAREN CRISTIANE RIBEIRO STANICHESKI

PROCURADORA/REPRESENTANTE LEGAL -
CPF 277.277.558-50
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ANV ISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVIiSA
Gcrencia-Goral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS
Geréncia do Tecnologia em Equipamentos - GQUIP

NOTA TECNICA N' 03/201i'GQUIP-GGTPO,"ANVISA

1. Objeto- Ser.scomo um gu.a O::e.nlat:.0 is empresas do setor de produtos para 53i.de
para o p.*: :onam*~.to de Regi*tro/Cada*tram«nto t»ndo como bas* a IN

@ 2011

Consiitei js'ido.

« a Ir>tn ;40 f'. mati.a n° 02. dc 31 de n*ab de 2011 apresenta a relagcdo de
eg”pam.é: *;»> méJ.cos- e matéria.s de uso em que nao se enquadram na
t tuacédo de cadastro. permanecer,na obri®atoi-edade de regias na ANViSA:

*« 3 Resolucdo da Dtretir.a Colegiada - RDC n- - 24 de 21 do Maio de 2009,
es'abeiece o ambito e a forma de aplicacdo do regime do cadastramento para o
cor*role sanitario des produtos para saude;

» a instrucdo NormatU-a - IN n° 13. de 22 de Outubro de 2009. dispbe sobre a
documentacdo para te9 -tro de eq.;ipa. .e.."os médicos das Classes de Risco te
li.

* adcr“7 ao de produtos pa-'a sai;:'-- expressa ra RDC nc 135, d? 22 de outubro de
2001 ¢ no MANUAL PARA REGULARIZAGAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
NA AN', ISA. da GGUIP (Gerénca de Eqj .er.tos),

¢ o0 praduto ou processo de fabricagdo na qual pode apresentar risco a sa-de do
consumidor paciente, operador ou terceiros envolvidos:

E.r .x-W A . ad/icuidade de e..;. alra<r:él'tc» de divwao*pi:dj*"s;

Esta ge*énc:a vem por meio desta r:ta técnica esclarecer o ertendimenlo sobie o
enquadramento san tino de d.ersos produtos.

E '-n C....... oFr-¢ 1" S'H

1 B..'anca Antiopo
2. Balanga EletrCn;ca para Estabelecimer t.-s para saude
3. B.ranga de E.~npeduncia
4 Ré-pa Aniropomé:.;ca Ped!at'ica
4 1 Estadiometro
4.2. infantémetro
5. Eq. ipa .tos para Piiat«s

6. Triturador de asMhas

Pcj, 4 1de 3
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