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A PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMPOS DE GOYTACAZES - RJ

PREGAO ELETRONICO 001/2026
Processo 2025.099.000091-5-PR

K.C.R. INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI-EPP,
pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n® 09.251.627/0001-90, com

Inscricdo Estadual n° 177.338.790.110, estabelecida a rua Marechal Mascarenhas de Moraes n° 88, na
cidade de Aracatuba, Estado de S&o Paulo, por seu representante legal MARCOS RIBEIRO JUNIOR,
portador da cédula de Identidade RG n° 27.601.292-6 e inscrito no CPF sob o n° 226.722.708-80,
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 a presenca de V.SRA., ndo se conformando, data vénia, com a decisdo proferida pela
Douta Comisséo de Licitacdo que desclassificou/inabilitou esta empresa no item 35, 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

A Recorrente, empresa consolidada e acostumada a participar de licitagOes
publicas, sempre analisa o Edital para encaminhar todos os documentos necessarios, no intuito de apenas

perder os objetos ofertados por limite de preco.
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A recorrida realizou procedimento licitatorio que possui 0 seguinte objeto:

REGISTRO DE PRECOS PARA FUTURA E EVENTUAL AQUISICAO DE
MOBILIARIO MEDICO PARA ATENDER A DEMANDA DA
FUNDACAO MUNICIPAL DE SAUDE DO MUNICIPIO DE CAMPOS
DOS GOYTACAZES/RJ, DURANTE O PERIODO DE 1 (UM) ANO

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

inabilitar a proposta da requerente sob o fundamento de ndo apresentar a AFE

Empresa: K.C.R. INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LTDA - 08251527000120, INABILITADA por descumprir as regras do Edital, conforme despacho: Nao foi apresentada a Autorizagdo de Funcionamento da Empresa [AFE)
com ializacdo de produtos para saude, expedida peia ANVISA, conforme exigéncia contida no subitem n 6.1.1do Termo de Referéncia. Nao foi ap, Licenca de Fi i Estadual ou
Municipal, emitido pelo Servico de Vigilincia Sanitaria da ia de Satide i} ne subitem 9.2.4.1 do Edital c/c subitem 6.1.2 do Termo de Referéncia. Nesta esteira, decido pela
i 30 do referido Fornecedor, com espeque no subitem 9.1.9 do Editall

H

Sem razdo, contudo.

DA ABSOLUTA ILEGALIDADE DA INABILITACAO POR EXIGENCIA
DE AFE E LICENCA SANITARIA TOTALMENTE INAPLICAVEIS AO OBJETO LICITADO

Da Natureza Juridica, Estrutural e Estritamente Logistica do Objeto
(Mobiliario de Necropsia Pos-Morte)

A r. decisdo administrativa que declarou a inabilitacdo desta Recorrente padece de
vicio de legalidade intransponivel, porquanto partiu de uma premissa técnica e juridicamente equivocada:
a de que o objeto ofertado estaria submetido ao regime de fiscalizacdo e controle sanitario ativo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

O item em testilha corresponde ao ITEM 35 - CARRO PARA TRANSPORTE
DE CADAVER COM COBERTURA (Modelo LD16 — Lider Balancas). Conforme a descrigio
técnica contida no proprio Termo de Referéncia do edital, trata-se de um equipamento de apoio técnico-

operacional e movimentacdo logistica flnebre. Sua estrutura é constituida essencialmente de aco
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inoxidavel (AlISI-304) com chapa lisa de 1,0mm, tubos estruturais, vincos convergentes para dreno de

escoamento, pegadores e rodizios giratorios direcionais.

Classificado sob a NCM 9402.90.90, o referido bem qualifica-se estritamente
como mobiliario inerte de necrdpsia, cuja destinacdo € Unica, exclusiva e restrita ao manejo, transporte
e movimentacdo de corpos pos-morte no ambito de necrotérios, hospitais, institutos médicos legais e

servicos de verificacdo de dbito.

Por ser um mobiliério estritamente passivo e inerte, 0 equipamento ofertado nao
possui, sob qualquer pretexto, qualquer funcéo ativa, diagndstica, preventiva ou terapéutica. Diante dessa
realidade fatica e material, revela-se um manifesto despropoésito equipard-lo a um instrumento ou insumo
de intervencdo médica ativa, o que afasta, de plano, a incidéncia da regulacdo sanitéria federal sobre a sua

comercializagéo.

Do Distrimen Regulatorio: A Definicdo de Dispositivo Médico (RDC
ANVISA n° 751/2022) face ao Estatuto Juridico do Cadaver

Para que se possa exigir a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE), é
condicdo sine qua non que o produto comercializado esteja enquadrado nas classes de bens sujeitos ao
controle da autarquia sanitaria. Todavia, a analise das normas federais vigentes revela que o carro para

transporte de cadaveres esta inteiramente a margem de tal obrigatoriedade.

De acordo com os estritos critérios de regulacdo consolidados na Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC ANVISA n° 751/2022, considera-se "dispositivo médico"” (ou produto para a
saude) qualquer instrumento, aparelho, equipamento ou estrutura destinado pelo fabricante a ser utilizado

em seres humanos com finalidades especificas de:

« diagnostico, prevencdo, monitoramento, tratamento ou alivio de doencas;
« diagnostico, monitoramento, tratamento, alivio ou compensacéo de uma leséo
ou de uma deficiéncia;

e suporte ou manutencédo da vida;
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« controle da concepcao.

Ocorre que, nos termos do Artigo 6° do Cddigo Civil Brasileiro, "A existéncia
da pessoa natural termina com a morte". Sob a estrita Gtica juridica, civil e sanitaria, o cadaver constitui
um corpo sem vida, uma res, ndo se confundindo sob qualquer hip6tese com o paciente ou com o ser

humano vivo (este sim, o destinatario final da protecao a saude e da vigilancia sanitaria ativa).

Como o carro para transporte de cadaveres destina-se unicamente ao manejo pés-
Obito, ele escapa por completo ao conceito legal e bioldgico de dispositivo médico. Nao havendo ser
humano vivo a ser protegido de riscos patoldgicos ou terapéuticos na movimentacdo de um corpo sem
vida, resta configurada a integral isencdo e dispensa de registro, cadastro ou notificacdo do referido item

perante a autarquia federal.

Da Estrita Delimitacdo das Hipoteses de Incidéncia da AFE: Interpretacéo
do Art. 25 da Lei n° 6.360/1976 e da RDC n° 16/2014

Sendo o produto materialmente isento de registro em razdo de sua natureza
logistica pos-morte, a empresa distribuidora fica, por via de consequéncia légica e juridica, inteiramente
dispensada de possuir a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) para a comercializacéo e

fornecimento deste item especifico.

Esta inteligéncia decorre diretamente da aplicacdo combinada do artigo 25, §1°,
da Lei Federal n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da RDC ANVISA n° 16, de 1° de abril de 2014.
Tais diplomas circunscrevem a obrigatoriedade de peticionamento de AFE e de Autorizacdo Especial
(AE) tdo somente as pessoas juridicas que exercam atividades com classes de produtos de saude sob

controle sanitario obrigatdrio e compulsorio.

A prdpria clausula do edital conforta essa tese ao dispor que a exigéncia se refere
a "Autorizacdo de Funcionamento para comercializacdo de produtos para saude™. Ora, se 0 carro de
cadaver ndo é, nem nunca foi, um "produto para a saude™ ou "dispositivo médico"”, a exigéncia editalicia

ndo o alcanca. Estender tal obrigacdo ao fornecimento de mobilidrio de necrotério configura evidente
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excesso regulatério, criando uma barreira burocrética intransponivel e sem qualquer amparo na legislacdo

setorial de regéncia.

Da Nulidade do Ato por Deficiéncia de Motivacao Técnica e Enquadramento
Legal

O principio da motivacdo dos atos administrativos (art. 2° da Lei n® 9.784/1999 e
aplicavel extensivamente aos certames publicos) exige que as decisdes que limitem direitos dos

administrados venham acompanhadas dos seus pressupostos de fato e de direito.

No caso em tela, em nenhum momento da r. decisdo de inabilitacéo foi indicado:

« 0 enquadramento especifico do produto em qualquer lista oficial da ANVISA;
e 0 numero de eventual Resolucdo que sujeite mobiliarios de necrdpsia ao
regime de controle;

e arespectiva classe de risco sanitario do bem;

« aindicacao de qual obrigacdo normativa de cadastro teria sido descumprida.

O ato recorrido limitou-se a adotar uma postura formalista e genérica, presumindo
falsamente que todo e qualquer equipamento utilizado dentro de uma estrutura hospitalar ou de saude
estaria englobado pela regulacdo da ANVISA. O erro de perspectiva € crasso: confunde-se o local onde o
objeto sera utilizado com a natureza juridica do préprio objeto. Um carro de transporte de cadaveres,
ainda que alocado em um hospital, guarda a mesma natureza logistica de um armario, de uma bancada ou
de uma mesa de ago inox comum. A auséncia de fundamentacdo técnica legitima contamina o ato,

tornando-o nulo por manifesta falta de motivacao.

Da Jurisprudéncia Consolidada do Tribunal de Contas da Unido (TCU) e da

Prova Material Possivel

O Tribunal de Contas da Unido possui entendimento pacificado e intransigente no

sentido de que a exigéncia de registros, licencas ou autorizagdes sanitarias excessivas, que ndo guardem
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estrita consonancia com a regulacdo federal, configura restricdo indevida ao carater competitivo do

certame, violando os principios da razoabilidade e da proporcionalidade.

Merece especial destaque o Acordédo n° 2419/2021 — Plenario do TCU, o qual
fixou tese categdrica no sentido de que a Administracdo Publica estd impedida de impor barreiras
documentais de cunho sanitario para produtos que sejam formalmente dispensados ou isentos de controle
pela prépria ANVISA.

Ademais, cumpre registrar um detalhe pratico de extrema relevancia: como o
objeto esta fora da competéncia fiscalizatéria da ANVISA, a autarquia federal ndo emite certiddes
declaratdrias "positivas" de isencdo para itens ndo regulados. Diante disso, a realizacdo de consulta
negativa junto aos sistemas publicos do 6rgdo comprova a auséncia de classe regulada para o termo,

constituindo a Unica e maxima comprovagdo material juridicamente possivel e exigivel do licitante.

Adicionalmente, invoca-se 0 magistério fixado no Acérdao n° 1.214/2013 -
Plenario (TCU), que adverte: "As exigéncias de habilitacdo devem limitar-se ao estritamente
indispensavel para garantir o cumprimento das obriga¢es”. No mesmo sentido, o Acordao n°
2.622/2013 — Plenério (TCU) veda o formalismo exacerbado que sacrifique a competitividade em prol
de exigéncias impertinentes com a natureza do objeto licitado. Exigir AFE para um carrinho de ago

voltado ao transporte de mortos viola frontalmente essa sélida orientagéo.

Da Ofensa Directa aos Principios da Lei n® 14.133/2021: Competitividade e

Proposta mais Vantajosa

O artigo 5° da Nova Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos (Lei n°
14.133/2021) ¢ claro ao dispor que a aplicacdo da norma deve submeter-se aos principios da legalidade,
da razoabilidade, da proporcionalidade, do julgamento objetivo e da busca pela selecdo da proposta mais

vantajosa para o erario.

Ao inabilitar uma licitante que apresentou proposta comercial vantajosa, apta a

gerar economia aos cofres publicos, com fulcro na auséncia de um documento (AFE) que a legislacdo
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sanitaria federal sequer prevé ou exige para 0 objeto, a Administracdo inverte a logica do processo
licitatorio. O formalismo excessivo e descolado da realidade juridica do produto transmuda a licitacéo de

um instrumento de selecdo da melhor proposta para um jogo de armadilhas burocraticas.

A segurancga juridica e o interesse publico reclamam a reforma imediata do ato
primevo, garantindo-se que a disputa seja decidida pela qualidade técnica do mobiliario e pela

vantajosidade do preco, afastando-se exigéncias sanitarias manifestamente impertinentes.

Assim, solicitacdo de autorizacdo da ANVISA, alvard sanitério esta totalmente
equivocada referidas exigéncias para os itens disputados pela recorrente, ja que a legislacdo ndo se refere
ao produto, e a empresa € isenta de autorizacdo de funcionamento, ou seja, ndo pode ser cobrado de
licitantes se a atividade da Requerente e do fabricante ndo exigem, ndo pode a Recorrida inabilitar a

licitante sob esse fundamento.

No mais, a Resolu¢do da Diretoria Colegiada — RDC n° 16 de 01/04/2014 dispde:

Art. 3° A AFE ¢é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extracdo,
fabricacdo, fracionamento, importacdo, producdo, purificacdo, reembalagem,
sintese, transformacéo 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_esta incluso na obrigacdo da AFE, por ndo envolver

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

Isso, ja que a Recorrente participou pela disputa do item 35 do Edital, o qual se
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refere a carro para transporte de cadaver

Referidos produtos sdo ISENTOS DE REGISTRO NO ORGAO DA SAUDE, e
deveriam estar inclusos no item 9.2, II “c” do Edital. Ora, iSSO ja que 0s 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.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é uma autarquia sob
regime especial, ou seja, uma agéncia reguladora que tem como campo de atuacdo todos os setores

relacionados a produtos e servicos gue possam afetar a saude da populacdo brasileira. Sua

competéncia abrange tanto a regulacdo sanitaria quanto a regulacdo econémica do mercado. Além da
atribuicdo regulatoria, também é responsavel pela coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), de forma integrada com outros 6rgdos publicos relacionados direta ou indiretamente ao
setor saude. Na estrutura da administracdo publica federal, a Anvisa encontra-se vinculada ao Ministério

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

O §1° Art. 8° LEI N° 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999 define os bens e

produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria pela Vigilancia:

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

8 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo

sanitaria pela Agéncia:

| - 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 agrotdxicos e de medicamentos veterinarios;

I11 - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;
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IV - saneantes destinados a higienizagcdo, 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 diagnostico laboratorial e por  imagem;

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

VIII - érgéos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou
reconstituicoes;

IX - radiois6topos para uso diagndstico in vivo e radiofdrmacos e produtos
radioativos utilizados em diagnostico e terapia;

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

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a salde, obtidos
por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de

radiacao.

CONFORME CLARAMENTE DESCRITO ACIMA NAO SE PODE
ENQUADRAR referidos equipamentos licitados EM NENHUM DOS INCISOS ACIMA,
PORTANTO NAO E PRODUTO OBRIGADO A REGISTRO, pois no se enquadra nesse rol.

Ainda, ha que se ressaltar que a empresa respeita as normas do Ministerio da
Saude (Anvisa) e o fato da auséncia da obrigatoriedade do registro ndo afetara em nada a qualidade dos
produtos e nem a seguranca do mesmo, uma vez que o recebimento definido se dara pela Equipe Técnica,

devidamente qualificada.

A ANVISA considera equipamentos meédicos sob regime de Vigilancia Sanitaria

compreendem todos os equipamentos de uso _em saude com finalidade médica, odontoldgica,

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.
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Os carros cadavéricos ndo tém escopo de uso em saude com finalidade

médica, odontoldgica, 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.

NAO E EQUIPAMENTO DE DIAGNOSTICO, NEM DE TERAPIA, NEM
DE_REABILITACAO NEM DE MONITORAMENTO DE SER HUMADO, podendo ser

consultado no link: portal.anvisa.qov.br/reqistros-e-autorizacoes/produtos-para-a-

saude/produtos/classificacdo-de-equipamentos.

B2 Classificagdo de Equipamentos - X + - X
< C  ® Naoseguro | portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos/classificacao-de-equipamentos hxg 0
25 Apps Balanco Patrimonial... € Outros tratamentos... @ 187.9.139.210:8080.. @ Forsoft - O melhor... Tudo sobre Licitacs... ¥ Monitoramento de. @ Cartorio Azevédo B.. »
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VOCE ESTAAQUI:  PAGINA INICIAL ATUAGAO REGISTROS E AUTORIZAGOES PRODUTOS PARA A SAUDE PRODUTOS EQUIPAMENTOS MEDICOS
CLASSIFICAGAQ DE EQUIPAMENTOS

Consulte a situagao

de documentos Regularizacao de Produtos - Produtos para a
S Saude

Sistema Eletrénico de
Informagdes (SEI)

Classificagdo de Equipamentos

SNGPC

1. O que sdo Equipamentos Médicos? A

REGISTROS E Os equipamentos médicos sob regime de Vigildncia Sanitaria compreendem (R ER= e T o= gz g ek AT N = g Re=T0e X e e gy

AUTORIZAGOES
Agrotoxicos Os equipamentos médicos estéo inseridos na categoria de produtos para a satde, outrora denominados de correlatos, em
Alimentos conjunto com os materiais de uso em salide e os produtos de diagndstico de uso in vitro.

POR 0128
WG @ 7 N

PTB2 03/07/2019

O item cotado por esta licitante consiste em um Carro para Transporte de
Cadaveres (Mobiliario de Necrdpsia), classificado sob a NCM 9402.90.90. Trata-se de um equipamento
de apoio técnico-operacional e movimentacdo logistica funebre, constituido de uma estrutura em aco
inoxidavel AISI-304 com chapa lisa de 1,0mm, tubos estruturais, vincos convergentes para dreno de
escoamento, pegadores e rodizios giratorios direcionais. Por ser um mobiliario estritamente inerte para

manejo p6s-morte, ndo possui qualquer funcgdo ativa, diagndstica ou terapéutica.
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De acordo com os critérios de regulacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), consolidados na Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 751/2022, considera-se
"dispositivo médico" qualquer instrumento, aparelho ou estrutura destinado pelo fabricante a ser usado
em seres humanos com finalidades de diagndstico, prevengdo, monitoramento, tratamento ou alivio de

doencas ou leses.

Ocorre que, nos termos do Artigo 6° do Cddigo Civil Brasileiro, "A existéncia da
pessoa natural termina com a morte". Sob a estrita Gtica juridica e sanitaria, o cadaver constitui corpo sem
vida e ndo se confunde com o paciente ou o0 ser humano vivo (destinatario da protecdo de salde da
vigilancia ativa). Como o Carro para Transporte de Cadaveres € voltado Unica e exclusivamente ao
manejo p6s-0bito, ele escapa inteiramente ao conceito legal de dispositivo médico, restando configurada a

sua integral isencéo e dispensa de registro ou cadastro na autarquia federal.

Assim, sendo, se finalidade do equipamento é transporte de cadaveres, por

gual motivo registro da ANVISA nesse caso seria necessario

A legislacdo da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA que
requla O REGISTRO OBRIGATORIO DE PRODUTOS MEDICOS, é a RESOLUCAO DE
DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 185, DE 22 DE OUTUBRO DE 2001 que assim estabelece

€m Seu anexo.:

ANEXO
REGULAMENTO TECNICO REGISTRO, ALTERACAO, REVALIDACAO OU
CANCELAMENTO DO REGISTRO DE PRODUTOS MEDICOS

PARTE 2 - Classificacdo 1. Os produtos medicos, objeto deste documento, estéo

enquadrados segundo 0 _risco__intrinsico _gue representam a saude do

consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes I, Il, 11l ou

IV. Para enquadramento do produto médico em uma destas classes, devem ser

aplicadas as regras de classificacéo descritas no Anexo Il deste documento.
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PARTE 3 - Procedimentos para Registro 1. E obrigatorio 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 Il — alto risco

Classe IV — méximo risco.

Complementarmente a classificacdo de risco, existe o enquadramento por
regras, as quais totalizam 18. O enquadramento da regra obedece a indicacéo 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 e 4
Produtos invasivos: Regras 5, 6,7 e 8

Produtos ativos: Regras 9, 10, 11, 12

Regras Especiais: Regras 13, 14, 15, 16, 17 e 18
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-
REGISTROS F 2. Qual | ifi do (ClI R definid la Anvisa? A
A +
AUTORIZAGGES . Qual a classificagdo (Classe + Regra), definida pela Anvisa?
Agrotéxicos Os produtos para salde sado classificados em quatro classes de risco, conforme o risco associado na utilizagdo dos
€Smos:
Alimentos
= [l Classe | — baixo risco
Cosmeticos ClClasse Il — médio risco
Embarcagdes [l Classe Il — alto risco
Farmécias e
Drogarias omplementarmente a classificaggo de risco, existe o enquadramento por regras, as quais totalizam 18. O enquadramento

da regra obedece a indicagdo e a finalidade de uso do material. De forma resumida, a classificacao po
jsequintes critérios:

Produtos ndo invasivos: Regras 1,2,3 e 4

regra obedece aos

Insumos
farmacéuticos

Medicamentos

. ivos: Reg ]
PlProdutos invasivos: Regras 5, 6, 7 e 8
Portos, "
ATEmRES e DlProdutos ativos: Regras 9, 10, 11, 12
Front%iras ClReg eciais: Regras 13, 14, 1
Produtos para a A descricdo de todas as regras de classificacdo pode ser obtida no item “Classificacao” do Anexo I, da RDC n° 185/01 ou
saude no manual especifico.
Saneantes
Tabaco
3. O que deve ser considerado na aplicagdo das regras de classificagdo? v
ATUAGAO

o g m . W 7 POR 01:55 D
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Quanto a aplicacdo das regras de classificacdo, devem ser considerados que:

E a finalidade indicada pelo fabricante (FUNCAO PRETENDIDA) que determina
a regra 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 indica¢Ges
contidas nas instrucdes de uso fornecidos 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

instrugdes de uso que o produto é indicado para um propdsito especifico.

Fonte - http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-

saude/produtos/classificacao-de-equipamentos
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O_equipamento _ndo_tem qualguer_risco de satde ao operador, NAO E
INVASIVO! NAO E PARA DIAGNOSTICO, motivo pelo gual nio necessita de registro na
ANVISA. O RISCO TRAZIDO E MERAMENTE BIOLOGICO EM DECORRENCIA DOS
CORPOS CARREGADOS, E NAO DO EQUIPAMENTO EM SI

Consultando a listagem se observa que NAO CONSTA DA LISTA O CARRO
CADAVERICO tudo conforme link abaixo que pode ser consultado.
www.anvisa.gov.br/datavisa/NomesTecnicosGGTPS/Consulta_ GGTPS.aps?ok=1

A empresa ndo esta obrigada a AFE junto a Anvisa conforme legislacdo

acima e informacoes no proprio site da ANVISA:

http://portal.anvisa.qgov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Setor+Requlad

0/O+que+voce+precisa/Autorizacao+de++Empresas+-
+AFE+e+AE/2+Obrigatoriedade+de+AFE+e+AE

Apresentou também documento emitido pela sec. de saude/ vigilancia sanitaria

municipal em que a mesma declara claramente que a empresa KCR ndo esta sujeita a licenca de

funcionamento (conforme legislacdo):
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DECLARACAQ ISENCAO DE ANVISA/VIGILANCIA SANITARIA e REGISTRO DO PRODUTO

E. €. B INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS Eireli. estabelecida & AWV: Marechal
Magcarenhas de Morais n®. 88, nesta cidade de Aracatuba, estado de 580 Paulo, Inscrita mo CNPJ. n®
09251.627/0001-90 e Inscrgdo Estadual n® 177.267.457.119. por intermédio de seu representante
legal'procurador o Sr. MARCOS RIBEIR.O JUNIOE. CPF: 226.722.708-80 BG: 27.601.292-6 SSP/SP, por seu
procurador{a) abaixo assinado, DECLARA, para dewido fins que € os produtos ofertados nio se enguadram
nas determinacdes contidas nas leis e resolucdes da ANVISA, sendo dispensada a manifestacio daguele
drgio para a fabricacio, importagdo, exportagio, comercializagio exposicioe a venda ou enfrega ac consumo, p
pois os equipamentos nio se encontram classificado na Tabela de codificacio de produtos médicos constantes na
EDC 185 de 22/10/01 e ainda conforme estabelece a NOTA TECNICA N® 032011/ GQUIP/GGTPS/ANVISA a
BATANCA NAO E PRODUTO CONSIDEEADOD PARA SAUDE portanto  nio  necessita  de
registro/cadastro, (Documentos anexos)

Declaramos ainda que a empresa também ¢ ISENTA/DISPENSADA DE REGISTRO/LICENCA DE
FUNCIONAMENTO EMITIDO PELA ANVISA, AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO/LICENCA
EXPEDIDA PELA SECEETARIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITAERTA ESTADUAL OU
MUNICTPAL, posto que € empresa de comercio de equipamentos de medigic e equipamentos / produtos
hospitalares (BALANCAS) e os produtes conforme acima demonstrado sio dispensados de registro no drgdo da
saude(ANVISA), tudo conforme disposto no art. 25, 1°, da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, Iush'uu;ﬁo
Nommativa n® 2. de 31 de maio de 2011, NOTA TECNICA N° 03201 YGQUIP/GGTPS/ANVISA, RESOLUCAO
DA DIRETOFIA COLEGIADA-FDC N® 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014 que Dispde sobre os Criténios para
Peticionamento de Autorizacio de Funcionamentoe (AFE) e Autorizagio Especial (AE) de Empresas que também €
clara as empresas que sdo obmigadas a possurem AFE e conforme se comprova CERTIFICADO DE
LICENCIAMENTO INTEGRADO emitido pela JUCESP e Secretaria do Desenvolvimento Economico.
Ciéncia e Tecnologia e Inovacio ¢ do Email recebido da ANVISA em anexo a empresa é desobrigada do
registro. (DOCUMENTOS ANEXOS, INCIUSIVE RESPOSTA DA ANVISA PARA A FMPRESA
ESCLARFCENDO ¢ CONFIRMANDO TATS FATOS),

Os produtos (Balangas) 540 controlados pele INMETRO (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA)
sendo que para fabricacfo a empresa fabricante necessita aprovacio de modelo junto ao orgio; Ainda, ha que se
ressaltar que a empresa respeita as nommas do Mimistério da Sande (Anwisa) e o fato da auséncia da
cbngatoriedade do registro nfo afetara em nada a qualidade des produtos e nem a seguranca do mesmo, uma vez
que o recebimento definido se dara pela Equipe Técnica, devidamente qualificada.

Vale ressaltar ainda que como a empresa NAO E OBRIGADA A CADASTRO EM ORGAOS
SANITARIOS, também NAQ esta obrigada a possuir Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de
Produtos Médicos Conforme disposto no art, 1°, caput e § 1% da Resolucio n® 59 de 27 junho de 2000° da
ANVISA QUE E RESTRITO A PRODUTOS OBRIGADOS A CADASTRAMENTO NA ANVISA. (DOC.
ANEXO0O)

Por ser expressdo da verdade firmo o presente. MARCOS ;sslna:l:-ds forma

J Igita MARCOS
Aracatuba, (SF), }6 de margo de 2026 RIBEIRO RIEE q.:.mr

V4 JUMNIOR:226722 D'-;’é;“fi‘ff?m

.___: 70880 14:46:18 -03'00°
K.C.R INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI
MARCOS RIBEIRO JUNIOR
CARGO: SOCIO

CPF- 226722 708-80 RG: 27.601.292-6
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Ato continuo o Certificado de Licenciamento integrado apresentado pela

recorrente consta claramente a isencéo da Vigilancia Sanitaria:

Via Répida Empresa - VRE

- CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO INTEGRADOD
% JUCESP - IUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SA0 PAULD
t — Secretaria de Desenvolvimento Econdmico do Estado de 530 Paulo
Prefeitura do Municipio de Aragatuba Governo do Estado de 530 Paule

Eimportante saber que:
1. Todos os dados e declaragbes constantes daste documento s3o de responsabilidade do proprietario do estabelecimento.
2. somente as atividades econdmicas contidas naste comprovante tem o funcionamento autorizade.

3. Quaisquer alteragdes de dados e/ou de condigdes que determinam a inscrigdo nos orgacs e expedigio deste documento implica a
perda de sua validade e ragularidade perante os orgaos, & obriga o empresaric e/ou empresa juridica a revalidar as informagdes e
rencvar sua solicitagdo.

4. 0s orgdos envolvidas poderio a qualquer momento fiscalizar ou notificar o interessado a comprovar as restricbes e/ou condigbes
supramencionadas no decumento, de forma que se ndo atendidas as notificacies, podera ter inkcio procedimento de apuragio de
responsabilidades com eventual imposicio de multa, interdig3o do imovel ou cassacio do licenciamenta.

5. As taxas devidas de cada drgdo deverdo ser recolhidas diretaments com os envolvidos & mantidas validas durante todo o periodo
de vigéncia do estabelecimento, de acorde com as regras definidas e especificadas pelo drgdo.

&. Este documento foi expedido com base no Decreto Estadual 55.660, de 30 de marce de 2010 e produz todos os efeitos legais para
a autorizagao do exercicio das atividades econdmicas nele contidas.

7. Todas as licencas de funcionamento dos drzdos e entidades da administragdo Direta e Indireta, bem como do municipio, se
conveniado @ REDESIM, estardo contidas neste Certificado. Portanto, ndo € necessaria apresentacdo de Alvard complementar a este
documento.

DADDS DA SDIJCITAI;:NO EVALIDADE DESTE DOCUMENTO:

PROTOCOLO/NUMERD NUMERD DA SOLICITAGAD
SPMI330375753 1506733

DATA DA SOLICITACAD

24/07/2023

DATA DE VALIDADE

11/07/2026

DADDS DA EMPRESA

NOME EMPRESARLAL CNP
K.C.R. INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LTDA 09.251.627/0001-50
MATUREZA JURIDICA Inscrigao Municipal

sociedade Empresaria Limitada

& EMPRESA TERA ESTABELECIMENTO?

Sim

FORMA DE ATUAGAD

Estabelecimento Fixue

ENDERECO DO ESTABELECIMENTO

RUA MARECHAL MASCARENHAS DE MORAES, BB
PO INDUSTRIAL, Aracatuba - 5P CEP: 16075370

ARES DO ESTABELECIMENTOD 300.00
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Logo cumpriu o edital no gue tange a comprovacdo de dispensa, posto que 0

produto ofertado ndo é produto considerado para saude; assim a ANVISA ndo tem qualguer

fiscalizacao sobre o produto, suas vendas, armazenamentos e distribuicdo.

Ainda, cumpre informar que apoés a desclassificacdo a empresa encaminhou
E-Mail ao pregoeiro solicitando a reconsideracdo da desclassificacdo e tendo anexado toda
documentacdo e explicacdo clara quanto a isencdo/dispensa da empresa com relacdo a

Anvisa/viligancia sanitaria porém nao teve seu pedido de revisao atendido;

A autorizacgdo 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 autorizagdo de funcionamento da empresa, ou seja, ndo pode ser cobrado de licitantes
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 analise da Resolucdo, para constatar _gque 0s_produtos

ofertados pela Recorrente nédo estdo inclusos na obrigacéo de registro na ANVISA, por ndo envolver

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

Isso, ja que a recorrente participou pela disputa o item 35, , 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 (macas/carros cadavericos) e 0S
produtos conforme acima demonstrado sdo dispensados de registro no 6rgdo da saide(ANVISA), tudo

conforme disposto no art. 25, 1°,, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, Instrugdo Normativa n° 2,
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de 31 de maio de 2011, NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA, RESOLUCAO DA
DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014 que Disp6e sobre os Critérios para
Peticionamento de Autorizacdo 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 Econdmico, 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

EATOS).

Na proposta igualmente foi apresentado que os itens sdo dispensados de tal

reqistro:
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Disposigoes Finais

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

¢+ Declaramos gue o produto ofertado € de novo, em uso e de primeira linha e atende integralmente
a todas as especificagdes exigidas no edital e seus anexos;

« Declaramos conhecer e nos submeter a todas as clausulas, condicfes e obrigagdes estabelecidas
no edital de licitacdo e seus anexos, bem como as disposigdes da Lei n° B666/93 e Lei n?
10 520/2002, Leis Complementares n®. 123/06 e 127/07 e LEI N* 14.133_ DE 1° DE ABRIL DE 2021,
gue rege o presente e ainda que nossa proposta atende integralmente as especificagfes contidas
no edital e conhecemos as condigdes locais para o cumprnmento das obrigaogdes decorrentes
desta licitacdo.
¢+ 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 constanie em edital e
outros necessanos ao cumprimento integral do objeto desta licitag&o.
¢+ Declaramos fornecer juntamente com o equipamento manuais de operacdo elaborados conforme
normas ténicas e em Portugués.
« Declaramos que estamos enquadradas no Regime de tributacdo de Microempresa e Empresa de
Pegqueno Porte, conforme estabelece o artigo 3° da 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 oOnus para administracdo, conforme condices estabelecidas no edital de licitacdo e seus
anexos e ainda assisténcia técnica permanente apds o periodo de garantia.
+ Declaramos que o produto — balanca é isento de Registro Ministério da Saude/Anvisa> Produto
pois & considerado ndo classificado para saude pela ANVISA, segundo RDC n® 260 e NOTA
TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA.
Ga | e especializada na vigéncia do prazo de garantia,
s B £ T T & | B ii;ﬁespestabelecidas n?) edital dg Iicitagéc? e seus
anexus e danmud assIsencia Ecncd penmnangne apos o periodo de garantia.
+« Utilizaremos os meigs, equipamentos e a equipe técnica e administrativa que forem necessarios a
perfeita execugdo do Contrato, de acordo com as exigéncias do Edital e seus anexos, bem como
da fiscalizacdo do orgao licitante.

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

A referida inabilitagdo viola o préprio edital, prejudicando a ampla participacao
de interessados, bem como afasta do certame um participante que apresentou pregos competitivos, que

favoreceria diretamente a Administracao Pabica.

CONFORME TODOS OS DISPOSITIVOS anteriormente lancados,
comprovou-se a isencdo das partes DA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO EXPEDIDA
PELA SECRETARIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA E LICENCA SANITARIA
ESTADUAL OU MUNICIPAL E AFE DA ANVISA, SENDO O SEU PRODUTO ISENTO DE
CERTIFICACAO NO MESMO ORGAO (documentos ja apresentados).
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Ora, se a documentacdo enviada demonstra a isencdo da referida autorizacdo de

funcionamento, é totalmente descabida a inabilitacdo da Recorrente sob essa motivacao.

O certame licitatorio ndo pode exigir documento que a Lei ndo obriga a

empresa KRC a possuir em razdo de sua ISENCAO.

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

da legalidade estampado na Constituicdo Federal, segundo o qual:

Art. 5°...

Il - ninquém serd obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em

virtude de lei;

A administracdo qguando da elaboracdo e julgamento da Licitacdo, deve

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

Art. 37. A administracido 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 legislacdo, as _obras, servicos,

compras e alienacdes serdo contratados mediante processo de licitacdo publica

gue assequre igualdade de condicdes a todos 0s concorrentes, com clausulas que

estabelecam obrigagdes de pagamento, mantidas as condigdes efetivas da

proposta, nos termos da lei, o _qual somente permitira _as exigéncias de

gualificacdo técnica e econdmica indispensaveis a garantia do cumprimento das
obrigacdes.

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

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).
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Ou seja, somente é admissivel e licita a exigéncia prevista na Lei e que seja

indispensavel para garantir a execucdo do objeto, razdo pela qual qualquer exigéncia que extrapole o

limite definido pela Constituicdo Federal deveré ser rechagcada, uma vez que, injustificadamente, frustrara

a competicdo, impedindo a participacdo de licitantes capazes de executar o objeto, o que afronta
diretamente o disposto na Lei n°® 14.133/2021:

Art. 9° A licitacdo destina-se a assegurar a selecdo da proposta apta a gerar o
resultado de contratagdo mais vantajoso para a Administracdo Publica, inclusive
no que se refere ao ciclo de vida do objeto, bem como a assegurar tratamento

isonémico entre os licitantes e a justa competicéo.

No mesmo sentido, o art. 5° da referida Lei reafirma a necessidade de

observancia aos principios que regem o certame, destacando a vedacao a restricdes desnecessarias:

Art. 5° Na aplicacdo desta Lei, serdo observados os principios da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da eficiéncia, do interesse publico,
da probidade administrativa, da igualdade, do planejamento, da transparéncia, da
eficAcia, da segregacdo de fungbes, da motivacdo, do parcelamento, da
razoabilidade, da competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da
economicidade e do desenvolvimento nacional sustentavel, assim como as
disposic¢oes do Decreto-Lei n® 4.657, de 4 de setembro de 1942 (Lei de Introdugéo

as Normas do Direito Brasileiro).

E fundamental ressaltar que a propria Lei n° 14.133/2021, em seu art. 18, § 1°,

veda a incluséo de clausulas que comprometam ou frustrem o carater competitivo da licitacao.

Sobre este tema, ensinou Maria Sylvia Zanella Di Pietro que:
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“0O objetivo primeiro da licitacdo é selecionar a melhor proposta. Tirar da

Administracdo essa possibilidade é revestir o procedimento de um rigor

desnecessario (...)”.
Nesta esteira, cabe transcrever a elucidativa licdo do Professor Celso Antbnio
Bandeira de Mello, ao tracar os parametros da aplicacdo pratica do supra mencionado principio, in Curso

de Direito Administrativo, Malheiros Editores, 142 ed., 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 disputa-lo a quaisquer interessados que, desejando dele

participar, podem oferecer as indispensaveis condicées de garantia, € o que

prevé o ja referido art. 37, XXI, do Texto Constitucional. Alias, o 8 1° do art. 3°

da Lei 8.666 proibe que o ato convocatorio do certame admita, preveja, inclua

ou tolere clausulas ou condicOes capazes de frustrar ou restringir o carater

competitivo do procedimento licitatorio...".(d.n0sso).

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 licitagdo serdo sempre interpretadas em favor da
ampliagdo da disputa entre os interessados, desde que ndo comprometem o

’

interesse da Administragéo, 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 nédo
necessita para seu fundamento, da invocagdo 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
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que todos igualmente fazem jus, uma vez que os Poderes Publicos, no Estado de Direito, sdo simples

orgados 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 disputa-lo a quaisquer interessados que, desejando dele
participar, podem oferecer as indispensaveis condicdes de garantia. E o que
prevé o jareferido art. 37, XXl, do Texto Constitucional. Alias, 0 §1°
do art.3° da Lei n.°8.666/1993, proibe que o ato convocatdrio do certame
admita, preveja, inclua ou tolere clausulas ou condigdes capazes de frustrar ou
restringir o carater competitivo do procedimento licitatério e veda o
estabelecimento de preferéncias ou distingdes 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 licitacdo tem por objetivo alcancar as condi¢cdes mais vantajosas
para a Administracdo, devendo reger-se pelo principio da isonomia na escolha dos contratantes. Nao é
dificil concluir, portanto, que a Administracdo ndo pode afastar a participacdo dos interessados exigindo
condicBes que ndo sejam necessérias a garantia de cumprimento do contrato a ser celebrado. A isto se
opde, repita-se, 0 principio da isonomia, que imp&e sejam admitidos todos aqueles que, tendo condigdes
técnicas para o desempenho da obra, producdo de equipamentos, se disponham a participar do

procedimento.

Entendemos que a licitacdo publica ndo visa atender os interesses dos particulares,

mas sim sempre a satisfacdo do interesse publico, proporcionando a Administracdo a possibilidade de

realizar 0 negdcio mais vantajoso e simultaneamente assegurar aos concorrentes a oportunidade de

concorrerem, em iqualdade de condicGes, a contratacdo pretendida pela Administracdo. Sucintamente,

Hely Lopes Meirelles cita:
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“Licitacdo é o procedimento administrativo mediante o qual a Administragdo

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

Os nossos tribunais a longa data seguem 0 mesmo entendimento dos
doutrinadores e juristas. Os julgados vém consolidando a matéria, ora apontada, conforme abaixo

transcrita:

“na fase de habilitagio a Comissdo de Licitacdo nao 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 Adminsitracie” (TC/6.029/95-
7)

Fere-se também o principio da razoabilidade, ao qual a administracdo esta

obrigada. Mais uma vez, citamos o0 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

ultima andlise, objetiva aferir a compatibilidade entre os meios e os fins, de

modo a evitar restricdes desnecessarias ou abusivas por parte da Administracdo

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 substituicdo da
vontade da lei pela vontade do julgador ou do intérprete, mesmo porque "cada

norma tem uma razao 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.
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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 Judiciario ou até

mesmo pelos Tribunais de Contas. Todavia, nada obsta & aplicagdo do principio

no exame de validade de qualquer atividade administrativa.

No aspecto da atuacdo discricionaria convém ter presente ensino de Diogo de

Figueiredo Moreira Neto demonstrando que a razoabilidade ""atua como critério,

finalisticamente vinculado, guando 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 padrdes 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 Administracédo 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

dagquela razoabilidade média, contrariando a finalidade, a moralidade ou a

propria razdo 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 "'imposicdo de obrigacdes, restricoes e sancdes em medida

superior aguelas estritamente necessarias ao atendimento do interesse publico"’,

traduzindo ai o nucleo da nocdo da proporcionalidade (cf. art. 2°, paragrafo
nico, 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 Administracéo e previstos na
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Lei n° 14.133/2021, em confronto com o ofertado pelos proponentes. Nesse sentido, a referida Lei, em

seus arts. 54 e 55, estabelece o rigor técnico no julgamento das propostas:

Art. 54. O julgamento das propostas serd objetivo e realizado em conformidade
com os critérios definidos no edital, que deverdo ser expressos de forma clara e
precisa, de modo a possibilitar a sua afericdo pelos licitantes e pelos 6rgdos de
controle.

Art. 55. E vedada a utilizacdo de qualquer elemento, critério ou fator de avaliagio
sigiloso, secreto, subjetivo ou reservado que possa, ainda que indiretamente, elidir
o0 principio da igualdade entre os licitantes ou estabelecer preferéncia ou distingdo

sem amparo legal.

Ademais, a nova legislacdo reforca a responsabilidade dos agentes publicos e

tipifica as condutas que frustram a competicéo:

Art. 173. O julgamento das propostas deve ser conduzido pela comissdo de

contratacdo ou pelo agente de contratacdo, conforme os tipos de licitacdo e critérios estabelecidos no

edital, observando-se a estrita vinculacdo ao instrumento convocatorio e a possibilidade de ampla afericéo

de legalidade.

No que tange a responsabilidade, é importante observar que a tutela penal sobre as

licitacBes foi transposta para o Codigo Penal, conforme a alteracdo promovida pela propria Lei n°

14.133/2021:

Art. 337-F (Cddigo Penal - incluido pela Lei n°® 14.133/2021): Frustrar ou
fraudar, com o intuito de obter para si ou para outrem vantagem decorrente da
adjudicacdo do objeto da licitagdo, o carater competitivo do procedimento

licitatorio: Pena - reclusdo, de 4 (quatro) a 8 (oito) anos, e multa.”

Ainda sobre a questdo dos documentos, cumpre-nos mencionar que é ilegal a

exigéncia de documentos que a empresa ndo esta obrigada por lei a possuir, uma vez que nao esta no rol
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de documentos de proposta e nem de habilitacdo da Lei 8666/93. Ademais, 0 edital ndo pode criar
requisitos ndo previstos em lei com o Unico fim de dificultar a participacdo de empresas nos certames

publicos.

Assim, evitando uma contratacdo irregular e temeréria, propensa a causar prejuizo
ao erario, a Lei n° 14.133/2021, que rege o certame, estabelece um rol taxativo e exaustivo de
documentos necessarios para a habilitacdo dos licitantes. Diferentemente do que se possa alegar, a
exigéncia de licenciamento especifico (como da ANVISA) néo deve ser tratada como um documento de
habilitagdo comum, mas deve ser avaliada sob o crivo da indispensabilidade para a execucdo do objeto,

sob pena de violacdo ao principio da competitividade.

A habilitacdo na nova lei, disciplinada no Art. 62, limita-se ao estritamente

necessario:

Art. 62. A documentacdo exigida para fins de habilitacdo limitar-se-a ao
necessario para garantir a satisfacdo das obrigacGes, podendo ser exigida
documentacdo relativa a: | — habilitacdo juridica; Il — habilitacdo fiscal, social e

trabalhista; 111 — habilitacdo econémico-financeira; 1V — habilitacdo técnica.

E importante destacar que a qualificacdo técnica, disciplinada no Art. 67, deve
ser pautada na proporcionalidade:

Art. 67. A documentacdo relativa a qualificacdo técnico-operacional sera restrita
a: | — apresentacgéo de profissionais, de nivel superior ou de outro nivel, detentores
de atestados de responsabilidade técnica por execucdo de obra ou servico de
caracteristicas semelhantes; 1l — certidées ou atestados, regularmente emitidos
pelo conselho profissional competente, quando for o caso, que demonstrem
capacidade operacional nas parcelas de maior relevancia e valor significativo do
objeto da licitacdo; Il — indicacdo das instalacbes e do aparelhamento e do

pessoal técnico adequados e disponiveis para a realiza¢do do objeto da licitacao.
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§ 1° A exigéncia de atestados seré restrita as parcelas de maior relevancia e valor
significativo do objeto da licitacdo, assim consideradas as que tenham valor
individual igual ou superior a 4% (quatro por cento) do valor total estimado da
contratagé&o.

§ 2° E vedada a exigéncia de atestados com limitacdes de tempo ou de época, em
locais especificos ou quaisquer outras nao previstas em lei que inibam a

participacdo na licitacdo."

Preliminarmente, atente-se para o fato de que a relagdo apresentada pelo “caput”
do artigo € exaustiva, isto ¢, ndo comporta amplia¢do, posto que o legislador determinou o termo “limitar-

L9

se-a”. Assim, o artigo delimita 0 maximo que podera ser exigido do licitante. Vejam os Senhores que a
lei supramencionada veda que a Administracdo imponha clausulas que restrinjam ou frustrem o carater

competitivo da licitacao.

ASSIM, NAO SE VISLUMBRA NOS ARTIGOS CITADOS,
PRINCIPALMENTE NO QUE SE REFERE A QUALIFICACAO DO LICITANTE, O
DOCUMENTOS EXIGIDO NESTA LICITACAO, PORTANTO A EXIGENCIA FOI ILEGAL,
APESAR DA LICITANTE TER CUMPRIDO E APRESENTADO DOCUMENTO QUE
COMPROVA A SUA ISENCAO, O MESMO NAO PODERIA SER EXIGIDO E SER OBJETO
DE INABILITACAO.

Trata-se de exigéncia restritiva & ampla participacdo de empresas, que podem
atender a contento as exigéncias da Lei e a devida participacdo no certame, pois a real finalidade a ser
perseguida em uma licitagcéo € a quisi¢do de produtos com o menor custo, dentro dos padrbes 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 Gbice que

impeca tal acontecimento.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) € uma autarquia sob
regime especial, ou seja, uma agéncia reguladora que tem como campo de atuacdo todos os setores

relacionados a produtos e servicos que possam afetar a salde da populacdo brasileira.
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Sua competéncia abrange tanto a regulacdo sanitaria quanto a regulacéo
econémica do mercado. Alem da atribuicdo regulatdria, também € responsavel pela coordenacdo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), de forma integrada com outros 6rgaos publicos

relacionados direta ou indiretamente ao setor satde.

E totalmente descabida a inabilitacio da Recorrente.

Assim mantendo a INABILITACAO/DESCLASSIFICACAO da Requerente, a

Administracio RECORRIDA estara ferindo guase 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 administracédo publica,
uma ilegalidade cometida pela administracdo, sendo que a empresa esta neste requerimento
demonstrando a v.sa o0 erro e solicitando a devida revisdo dos atos posto que a administragao tem
poder dever se auto tutela sendo que pode e deve a qualquer tempo revisar seus proprios atos se

evitados de ilegalidade;

Vale ressaltar que se a revisdo ndo ocorrer a empresa KCR resta o direito de
requerer na justica a qualquer tempo indenizacdo por perdas e danos (responsabilizacdo da
administracao por erro cometido neste pregéo), sendo que para evitar a medida judicial e evitar a
responsabilizacdo da administracdo € 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.

Assim mantendo a desclassificacio da empresa KCR COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS quanto ao objeto licitado, a Administracio RECORRIDA estard ferindo guase todos

0s principios basicos consagrados pelo art. 3° da lei de certames: a igualdade, da legalidade, da

moralidade, e, notadamente, a proporcionalidade e razoabilidade.
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Frente a todo o arcabouco fatico, técnico e normativo exaustivamente delineado, e
visando resguardar a estrita legalidade, a ampla competitividade e a obtengdo da proposta mais vantajosa
para a Administracdo Publica, a Recorrente requer dignem-se Vossas Senhorias a receber e prover o

presente Recurso Administrativo, para fins de:

a) CONHECER E PROVER integralmente o presente recurso, em face de sua
manifesta tempestividade e regularidade formal, para o fim de reformar e declarar insubsistente a r.

deciséo que inabilitou a Recorrente no tocante ao Item 35;

b) RECONHECER E DECLARAR EXPLICITAMENTE a absoluta
inexigibilidade e inaplicabilidade da exigéncia de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa
(AFE/ANVISA) e de Licenca Sanitaria especializada em relagdo ao Item 35 — Carro para Transporte
de Cadaver com Cobertura, haja vista tratar-se de mobiliario de necrdpsia inerte, classificado sob a
NCM 9402.90.90, formalmente isento e dispensado de controle regulatério por ndo se enquadrar no
conceito de dispositivo médico (RDC n° 751/2022);

c) DETERMINAR A REVERSAO DA INABILITACAO com a consequente
declaracdo de integral HABILITACAO da ora Recorrente no item pertinente, assegurando-lhe o direito
de ter sua proposta de pregos regularmente julgada e classificada, com o regular prosseguimento do

certame nos seus ulteriores termos;

d) SUBSIDIARIAMENTE, na remotissima hipotese de Vossas Senhorias
entenderem que ainda persiste qualquer diavida técnica ou obscuridade quanto ao enquadramento
regulatério do mobiliario logistico pos-morte perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, requer-
se, com fulcro no artigo 64 da Lei Federal n® 14.133/2021, a abertura de diligéncia saneadora,
assinalando-se prazo razoavel para que a Recorrente possa colacionar notas técnicas complementares,
declaragfes do fabricante ou consultas formais que sepultem em definitivo qualquer questionamento
sobre a isencdo sanitaria do bem, vedando-se a imposi¢do de inabilitagdo sumaria baseada em mera

presuncao da fiscalizacéo.

Termos em que, pede deferimento,
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Aragatuba/SP, 30 de junho de 2026
/.‘C
K.C.R. INDUSTRIAE SLOMERCIO DE EQUIPAMENTOS
MARCOS RIBEIRO JUNIOR - CARGO: PROCURADOR
CPF: 226.722.708-80
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ILUSTRISSIMO(A) SENHOR(A) PREGOEIRO(A) / AGENTE DE CONTRATAGCAO
PREGAO ELETRONICO N° 001/2026
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 2025.099.000091-5-PR

RECORRENTE: VITAL MEDIC REPRESENTAGOES COMERCIAIS LTDA.
CNPJ: 39.256.226/0001-93

RECURSO ADMINISTRATIVO

A empresa VITAL MEDIC REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA., inscrita no CNPJ n° 39.256.226/0001-
93, por seu representante legal, vem, respeitosamente, interpor o presente RECURSO ADMINISTRATIVO
em face da decisdo que a declarou inabilitada, pelos fatos e fundamentos a seguir expostos.

I- DOS FATOS

A Recorrente participou regularmente do presente certame e apresentou toda a documentagédo necessaria
a sua habilitagao.

Todavia, foi declarada inabilitada sob o fundamento de que a Certiddo Negativa de Recuperagao Judicial,
Faléncia e Concordata apresentada nao atendia ao prazo de emissao previsto no subitem 9.2.3.3 do Edital,
por ter sido emitida anteriormente ao periodo exigido.

Entretanto, € imprescindivel esclarecer que, na proépria data da sessdao da licitagcdo, a empresa
providenciou a solicitagdo de emissdo de uma nova certidao junto ao Tribunal competente, buscando
atender integralmente as exigéncias editalicias.

Ocorre que a emissao da referida certiddo nao depende da vontade da empresa, mas exclusivamente do
sistema disponibilizado pelo 6rgao emissor. Em razdo de indisponibilidade e do tempo de processamento
do portal eletronico, a certiddo somente foi disponibilizada no dia 04/06/2026, embora sua solicitagéo tenha
sido realizada em 02/06/2026, sendo a data 03/06/2026 em que a documentacgao deveria ser apresentada.

Assim, a impossibilidade de anexagdo da certiddo atualizada decorreu de fato alheio a vontade da
Recorrente, ndo podendo tal circunstancia resultar em sua inabilitagao.

Il - DA BOA-FE E DA AUSENCIA DE CULPA DA RECORRENTE

A Recorrente agiu com absoluta diligéncia e boa-fé, adotando todas as providéncias necessarias para
obtencdo da documentagao dentro do prazo.

A emisséo tardia decorreu exclusivamente do procedimento interno do érgdo emissor da certidao,
circunstancia que foge completamente ao controle da empresa.

Nao houve negligéncia, omissdo ou descumprimento deliberado das regras editalicias.

Punir a empresa por atraso exclusivamente imputavel ao sistema do 6érgao publico emissor afronta os
principios da razoabilidade, proporcionalidade, boa-fé objetiva e da busca da proposta mais vantajosa para
a Administracgéo.

1l - DO SANEAMENTO E DO FORMALISMO MODERADO

A Lei n® 14.133/2021 prestigia a busca da verdade material e o aproveitamento dos atos administrativos,
permitindo o saneamento de falhas formais quando inexistente prejuizo a competitividade e a isonomia.

A certiddo emitida em 04/06/2026 n3o altera qualquer condi¢cdo da empresa, apenas comprova oficialmente
uma situagao juridica que ja existia na data da realizagdo da licitagéo: a inexisténcia de recuperacao judicial,
faléncia ou concordata.
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Nao houve modificagao da situagdo econdmico-financeira da Recorrente entre a data da sessao e a emissao
da certidao, tratando-se apenas da formalizagdo de informagao cuja emissdo dependia exclusivamente do
Tribunal competente.

Desse modo, a juntada da certidao atualizada nao representa inclusdo posterior de requisito de habilitagao,
mas mera complementagéo documental destinada a comprovar fato preexistente.

IV - DOS PRINCIPIOS DA RAZOABILIDADE E DA COMPETITIVIDADE

O procedimento licitatorio deve buscar a selegdo da proposta mais vantajosa para a Administragao,
observando os principios da legalidade, razoabilidade, proporcionalidade, eficiéncia, competitividade e
interesse publico.

A inabilitagcdo da Recorrente por circunstancia totalmente alheia & sua vontade configura excesso de
formalismo, incompativel com os objetivos da licitagdo e com a interpretagdo que deve ser conferida as
normas da Lei n° 14.133/2021.

A Administragdo nao sofre qualquer prejuizo com a aceitagdo da certidao emitida em 04/06/2026, uma vez
que ela apenas confirma a regularidade juridica da empresa existente desde antes da realizagdo do certame.

V-DO PEDIDO
Diante do exposto, requer:
1. O conhecimento e provimento do presente recurso administrativo;

2. A reconsideragdo da decisdo que declarou a inabilitagdo da empresa VITAL MEDIC
REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ;

3. O recebimento da Certiddo Negativa de Recuperagéo Judicial, Faléncia e Concordata emitida em
04/06/2026, considerando que sua solicitagdo ocorreu em 02/06/2026, dentro do prazo para
apresentagdo da documentacdo, sendo sua emissdo postergada exclusivamente por fatores
inerentes ao sistema do 6rgdao competente, conforme comprovagdes em anexo abaixo;

4. A consequente habilitagdo da Recorrente para prosseguimento no certame, por restar plenamente
comprovado o atendimento as exigéncias editalicias e a inexisténcia de qualquer prejuizo ao
procedimento licitatorio.

to  Fwd: Pedido de Certidso n. 97242200 cadastrado

Assunto:Pedido de Certiddo n. 97242200 cadastrado
Data:Wed, 2 Jun 2026 11:04:07 -0300
De:Tribunal de Justiga do Estado de S&o Paulo <esaj@tjsp.jus.br>
Para:vendas3@daquino.com.br <vendas3@daquino.com.br>

Prezado(a) Senhor(a),

Comunicamos a Vossa Senhoria que o pedido de certiddo foi cadastrado na data 03/06/2026 e recebeu o numero

97242200.
Abaixo o resumo deste pedido.
Modelo ¢ CERT DIST = F‘AI.F".NCTAS, CONCORDATAS E RE’JUPFRF\C@FS

Nome a ser pesquisado : VITAL MEDIC REPRESENTACOES
Pessoa: Juridica
Documentos: CNPJ: 39.256.226/0001-93

A certiddo ndo sera enviada por e-mail.
Cligque no link abaixo para verificar se a sua Certiddo ja est& disponivel para impressdo.
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Link:
https://esaj.tjsp.jus.br/sco/realizarDownload.do?entity.nuPedido=97242200&entity.dtPedido=03/06/2026&e
ntity.tpPessoa=J&entity.nuCnpj=39.256.226/0001-93

Preseey 0097242200
“ PODER JUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO
CERTIDAO ESTADUAL DE DISTRIBUICOES CIVEIS

CERTIDAO N®: 1642675 FOLHA: 111

Tribunal de Jusica

A Diretora de Servigo Téenics d Informagies Civeis dofs) Comarca de S3o Paulo -
Capital. no uso de suas atribuicdes legas.

RTIFICA E DA FE que. pesquisando o5 de distribuicbes de PEDIDOS DE
FALENCIA, CONCORDATAS, nscumucoss JUDICIAIS E EXTRAJUDICIAIS, amerores
0210872028, verficou NADA CONSTAR airsisipipee

VITAL MEDIC mssnucoes CNPJ: 30.250 226/0001-83, conforme indicaciio constante do

Esta certid3o n3o sponts ordinariaments 0s Processos em que 3 pessos cujo nome foi
pesquisado figua como autor (3) S3o apontados os fetos com SAUBC30 em tramiagio [

cadastrados no sistema SAJ referentes 3 todas 2 ComareasiForos Regionas e Distitais do Estado
de S3o Paub.

A data de informatizac3o de cada ComarcafFom pode ser verificada no Comunicado
SP1n® 2212010,

Esta certdlio considera os fettos distribuidos na 1° instincia, mesmo que estejam em
Grau de Recurso.

N3o existe conexdo com quakuer outra base de dados de instituic3o piblica ou com a
RmFmIMWlmmeWmoCPF/CM’J A
conferéncia dos dados pessoass fomecidos pelo pesqusado & de responsabilidade exclu
destinatirio da cenido.

Ammmﬁmmmwmmameis
filisis & poderd apontar de homénimos n3o qualficados com tipos empresariais diferentes do
mlmmamm(ﬂﬂﬂ.l SIC. S/, EPP. ME. MEL LTDA).

Necessirio complementar com 3 cenidio Comarcas & Turmas Recursais (Primeiro
Grau) Civel.

Esta certidho s tem vaidade mediante assinatura digtal

Esta certid3o é sem custas.

S30 Paulo, 4 de junho de 2026,

PEDIDO N°: - [ )
- EIEE ()
Q.

Nestes termos,

Pede deferimento.

Clementina, 30 de Junho de 2026

ISABELLA CRISTI NA Assinado de forma digital por

ISABELLA CRISTINA SOARES FRANCO

SOARES FRANCO Dados: 2026.06.30 11:46:37 -03'00"

VITAL MEDIC REPRESENTAGOES COMERCIAIS LTDA.
CNPJ n° 39.256.226/0001-93

ISABELLA CRISTINA SOARES FRANCO

CPF n° 467.266.318-39
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