MUNICIPIO DE ITAMBARACA
I stado do Parana

Processo Administrativo n® 014/2026
Ref.: Resposta a Impugnacéo referente ao Pregdo Eletrénico SRP 008/2026

Objeto: REGISTRO DE PRECOS para Aquisicdo de Material de Consumo e
Equipamentos Hospitalar, Odontoléjicos, Fisioterapéuticos e para Vigilancia
Sanitaria, destinados a atender a: necessidades das Unidades de Saude
pertencentes ao Municipio de ltambaiaca-Pr.

RESPOSTA A PEDIDO DE IMPUGNAGAO

Impugnante: Impugnante: K.C.R INCUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS
EIRELI-EPP, estabelecida a Rua: Marechal Mascarenhas de Morais n°. 88, sala A,
nesta cidade de Aracatuba, estado de Sao Paulo, Inscrita no CNPJ. n°
21.971.041/0001-03 e Inscrigdo Estacual n.®° 177.338.790.110, interposta em desfavor
dos termos do Edital, conforme segue:

1. DA INTEMPESTIVIDADE E RECONHECIMENTO DA IMPUGNAGAO

A impugnacéo foi anerada no e-mail: licitacao@itambaraca.pr.gov.br,

na data de 07/05/2026, as 11h:12, desta forma, a manifestagcdo & admissivel e

tempestiva, conforme legislagédo em vigor.

Destacamos que o prazo para manifestacao de impugnacao e pedidos
de esclarecimentos € 11/05/2026 as J0:00, conforme dados do processo publicados
no Portal Bolsa de Licitag6es do Bras | — BLL - www.bll.org.br.

Em sede de impugnac¢io versa sobre os itens 104 e 105 do certame,
insurgindo-se contra a suposta irregularidade na exigéncia de registro junto a ANVISA.
Adicionalmente, a impugnante conesta os requisitos de Qualificagdo Técnica
estatuidos com fulcro no Art. 67 da Lei Federal n® 14.133/2021, conforme disciplinado

no item 3 do Anexo | do Edital e no subitem 7.7 do respectivo Termo de Referéncia.
2. DA MANIFESTAGAO DO SETOR REQUISITANTE E TECNICO

Esta Agente de Conratagdo solicitou manifestagdo da Secretaria
demandante acerca das questdes impugnadas, que assim se manifestou:
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“Tem o presente por fi1alidade em resposta ao oficio n° 089/2026 do
Departamento de Licitagdo deste n unicipio, referente a Impugnagdo ao Pregao
Eletrénico n°® 008/2029, referente aos itens 104 e 105, impetrado pela empresa K. C.
R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI — EPP, que faz mengdo sobre a
irreqularidade de exigéncia de registro na ANVISA dos produtos e sobre os
documentos exigidos para a Qualiicacdo Técnica (Art. 67, da Lei Federal n°
14.133/21), disposto no Anexo |, itam 3 do Edital e no item 7.7 do Termo de

Referéncia.

A empresa também efirma que o produto é isento de registro na
ANVISA. Alega também que, por atu: r especificamente no setor de balangas, possui
dispensa de Autorizagédo de Funcionamento Sanitario; Alvara Sanitario de Licenga de
Funcionamento fornecida pela Vigilaicia Sanitaria Estadual ou Municipal e Certidado
de Regularidade Expedida pelo Con:elho Regional de Farmécia (CRF). A defesa é
acompanhada de declaragbes e dociimentos que, segundo a empresa, comprovam

sua regularidade e a ndo submissao &0 regime de vigilancia sanitaria para este objeto.

Desta feita, requer a a'teragdo do edital “excluindo A EXIGENCIA DE
DOCUMENTACAO DA ANVISA cu manter, fazendo ressalva que para o0s
proponentes do ITENS ACIMA MENCIONADOS (BALANCA e equipamentos) hdo se
faz necessario a apresentagdo, com a consequente reabertura de prazo para

apresentacdo dos documentos e prof ostas”.

Em que pese a fundamentagdo apresentada pela impugnante, a
Secretaria de Salde, opta pela manutengdo dos termos do edital no presente
momento, fundamentada nos seguint2s pontos:

Fundamentagéo legal ¢ normativa:

Enquadramento  como  dispositivo  médico: As  balangas
antropométricas pediatricas e as balagas com régua destinadas a medigbes de peso
e altura em estabelecimentos de sai'de sdo equipamentos médicos regulados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Saniaria (ANVISA), conforme o disposto na Lei n°
9.782/1999, que lhe confere competéncia para regular, controlar e fiscalizar produtos

e servigos que envolvam risco a satice publica.
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Além disso, a Lei n°® 6..60/1976 (art. 12) estabelece que equipamentos
de uso em saude com finalidade médica, odontolégica, laboratorial ou fisioterapica
devem ser registrados no orgdo sanitario competente, salvo raras excegbes néo

aplicaveis ao caso concreto.

Requisitos de registro ¢ certificagdo: A ANVISA disciplina o registro de
equipamentos e dispositivos para a saude por meio de Resolugbes da Diretoria
Colegiada (RDC), dentre elas normas que tratam de classificagdo de risco, requisitos
essenciais de seguranga e desemper ho e regime de registro, como a RDC 751/2022
e a RDC 848/2024, que consolidanr a obrigatoriedade de registro para inimeros
produtos para sadde, incluindo balai ¢as e instrumentos de medi¢c&o utilizados em

servicos de saude.

Ademais, o INMETRC atua na certificagdo de conformidade desses
equipamentos, garantindo a precis&> metrolégica e a seguranga técnica, o que
justifica a dupla exigéncia de Regisiro ANVISA e Certificado INMETRO no edital,
pratica usual em termos de referén:ia e pregbes para balangas antropometricas

vendidas no mercado nacional.

Auséncia de ilegalidad > na exigéncia: A impugnante ndo demonstrou,
de forma especifica, qual norma lege! ou administrativa seria violada pela exigéncia
de Registro ANVISA, limitando se a alegagdo genérica de “evitar ilegalidade e

nulidade do certame”, sem indicar coi'trariedade a dispositivos normativos concretos.

A exigéncia de Regisfro ANVISA para equipamenfos de medigéo
utilizados em saldde n&o constitui restricdo indevida a concorréncia, mas condi¢éo
minima de seguranga sanitaria, recularidade e qualidade técnica, alinhada aos
principios da legalidade, impessoalid:de e seguranga publica previstos na legislagéo
licitatéria (Lei n® 14.133/2021).

Isto posto, o presente certame €& composto por itens de natureza
distinta, incluindo insumos de salde de alta essencialidade que se encontram em
estoque critico nas Unidades Basicas de Saude (UBS), tais como gaze, atadura e soro
fisioldgico. A retificagdo e republicagio do edital, com a consequente reabertura de
prazos, acarretaria um atraso processual incompativel com a necessidade imediata

dos insumos vitais supramencionados. O dano causado a assisténcia basica de satde
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pela falta de materiais curativos e preentivos supera, em larga escala, a manutengéo
da exigéncia técnica para as balanga:. Sob a otica da eficiéncia e do atendimento as
necessidades efetivas dos municipes a Administragéo entende que a aquisigéo das

balangas, embora importante, néo é ( rioritaria frente ao risco de desassisténcia.

Face ao relato acima, esta secretaria decide por manter a descrigédo
atual. Caso, durante a fase de lances e julgamento, reste comprovada a inexisténcia
de produfos que atendam a exigéncia de registro na ANVISA — ou caso os lances
resultem frustrados por este motivo, josteriormente, esses itens serdo objeto de um
novo planejamento, com descrigdo te cnica readequada e estudo aprofundado sobre
a necessidade de registro, sem que isso comprometa o fornecimento urgente dos

insumos de primeira necessidade que compbem o0s demais lotes deste pregéo.

Quanto ao pedido de retificagdo do edital para constar a ressalva
expressa "exceto para balangas" nas exigéncias de AFE, Alvaré Sanitério e CRF, a

Administragdo Municipal esclarece:

O presente certame ¢ composto por 263 itens (material/insumos e
equipamentos Hospitalares e Odonto 'égicos, bem como de Fisioterapia. A exigéncia
da documentagéo de habilitagdo sani‘aria visa garantir a regularidade das empresas
que fornecerdo insumos sujeitos a ccntrole rigoroso que estdo classificados a maior

parte dos itens.

O edital ja prevé, de fo ma clara e objetiva, que tais documentos serdo
exigidos apenas "quando aplicavel" Esta clausula condicional € suficiente para
garantir que empresas que comercia'izam itens isentos de tais registros ndo sejam

indevidamente inabilitadas, desde qu« comprovem legalmente tal condigéo.

Cabe a empresa iiteressada possuir pleno conhecimento e
consciéncia das exigéncias legais e hormativas que incidem sobre o seu objeto social.
Caso a licitante opere com produtos d2sobrigados de regime de vigilancia sanitaria ou
registro em conselhos de classe esfecificos (como o CRF), devera apresentar, no
momento oportuno da habilitagdo, a cocumentagéo ou declaragéo fundamentada que

comprove essa desobrigagéo legal.

Inserir excegcbes nomnais para itens especificos (ex: "exceto para

balanga”) em um edital com muitos itens feriria a objetividade e a clareza do
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instrumento convocatério, podendo gerar confuséo interpretativa, pois a qualificagéo
técnica cita documentos que ndo séc aplicaveis também a outros itens do edital. A
expressdo "quando aplicavel" ja abrange, de forma genérica e segura, todas as

isengbes previstas na legislagdo viger te.

Desta forma, a Adminis ‘ragdo mantém o texto original, reafirmando que
a anélise da documentagdo de habiitacdo respeitara estritamente a legislagdo de
regéncia de cada produto, cabendo as licitantes comprovar as isengdes legais durante

o certame.”

3. DA ANALISE DA IMPUGNAGAO

Inicialmente cumpre ressaltar, que os principios e objetivos da licitagéo
devem ser observados e aplicados as contratagdes com o intuito de obter a proposta

mais vantajosa a administragéo, visar do sempre o atendimento do interesse publico.

Os requisitos estabelecdos no Edital devem evidenciar as exigéncias
minimas necessarias a garantia da aquisicdo que melhor atende a finalidade
pretendida, ponderados seus impacos em relagdo a competividade do certame.
Tendo em vista o objetivo da presente contratagdo, as exigéncias devem ser razoaveis

para ndo comprometer o carater competitivo do certame.

Em que pese a impucnante ter fundamentado o seu pedido, esta
provavelmente concentra-se na situz¢do do produto na ANVISA e da Qualificagéo

Técnica exigida no certame.

Passando a analise do» mérito, ressalto que conforme exposto na
manifestagdo da Secretaria demandante, que embora a exigéncia de Registro na
ANVISA e Certificado INMETRO encontre amparo na classificagédo das balangas
como dispositivos médicos (confornie Leis n® 9.782/1999 e 6.360/1976 e RDCs
751/2022 e 848/2024), a Secretaria cemandante analisou tal requisito sob a ética da
razoabilidade e da urgéncia adminis rativa. Diante do estado critico de estoque de
insumos essenciais, a prioridade absoluta recai sobre a celeridade do certame para

evitar o desabastecimento da Unidad: de SaUlde.
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O certame abrange 263 itens, incluindo insumos essenciais, em estoque
critico, tal como gaze, atadura e sora. A retificagdo do edital, com a consequente
reabertura de prazos, imporia um risco inaceitavel de desabastecimento da Unidade
Basica de Saude. Pelo principio da =ficiéncia e da proporcionalidade, o Municipio
prioriza a celeridade do processo para garantir o atendimento imediato aos municipes.
Desta forma, para nao retardar a ccmpra dos itens essenciais, a demandante se
compromete a, em caso de auséncia de ofertas vdlidas para as balangas, readequar
o planejamento deste item especifico ‘uturamente, garantindo que o rigor técnico nao

se sobreponha a necessidade imediaia de desassisténcia a populagéo.

Quanto as exigéncias de AFE, Alvara Sanitario e CRF, o edital ja
contempla a ressalva "quando aplicével”. Tal redagdo é suficiente para resguardar
empresas que operam com podutos isentos, desde que comprovem
documentalmente sua condigéo legal no momento da habilitagdo. A insergéo de
ressalvas nominais individualizadas re vela-se indcua e comprometeria a concisao e a
higidez técnica do instrumento convccatério, visto que o edital foi estruturado para
abranger categorias heterogéneas de produtos, cujas especificidades ja séo

resguardadas pela clausula de aplicabilidade condicional.

Imperioso destacar que caso a etapa de lances e julgamento resulte
infrutifera para os itens 104 e 105, seja por auséncia de propostas ou por
desconformidade com as exigéncias écnicas, a area demandante podera, a critério,
promover o replanejamento da demanda. Tal medida permitira a area técnica reavaliar
as especificagbes sob a égide do principio da eficiéncia, garantindo que a futura
contratago alcance o resultado pretendido sem comprometer a celeridade necessaria

ao suprimento dos itens de salde emzrgencial que compdem o certame.
4. CONCLUSAO

Diante dos fundamentos expostos, da auséncia de demonstracdo de
ilegalidade concreta e do risco iminen e de dano ao sistema de salude pela suspensao
e consequente postergacéo do certarie, decide-se pelo recebimento e conhecimento

da impugnacgéo apresentada, face a sua tempestividade, e no mérito NEGAR-LHE
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PROVIMENTO e MANTER O EDITA_ EM SEUS TERMOS ORIGINAIS, por via de

consequéncia, mantenho a data de al ertura do certame.

Remeto a Autoridade Superior para analise da impugnagéo e decisao.

ltambaraca/Fr, 11 de maio de 2026.

g

Eliete Caetaino Domingues Velani
Agente de Contratagéo
Portaria 142/2025
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RATIFICACAO DECISAO DE IMPUGNACAO.

Processo Administrativo n® 014/2026
Ref.: Pregao Eletrénico SRP 008/2026

Objeto: REGISTRO DE PRECOS para Aquisicdo de Material de Consumo e
Equipamentos Hospitalar, Odontologicos, Fisioterapéuticos e para Vigilancia
Sanitaria, destinados a atender as recessidades das Unidades de Salde
pertencentes ao Municipio de Itambaraci-Pr.

RATIFICO a decisdo proferida pela pregoeira de NEGAR PROVIMENTO a
impugnacéo impetrada pela empresa I.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS
EIRELI EPP, ndo merecendo prosperar os pontos levantados pela impugnacéo ora
em analise, mantendo-se todos os termos do edital do Pregao Eletrénico n.° 008/2026,

bem como a data e horario de abertura clo certame.

PACO MUNICIPA _, 11 de maio de 2026.

AMARILDO Assinado de forma digital por

AMARILDO

TOSTES:47850795 TOSTES:47850795920

Dados: 2026.05.11 15:42:40

920 -03'00"

Amardo Tostes
Prefeita Municipal
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Oficio n°® 112/2026 Itambaraca, 11 de maio de 2026.

Prezada Senhora,

Tem o presente por finalidade em resposta ao oficio n° 089/2026 do
Departamento de Licitagdo deste municipio, referente a Impugnacéo ao Pregao
Eletronico n° 008/2029, referente aos itens 104 e 105, impetrado pela empresa K. C.
R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI — EPP, que faz mencéo sobre a
irregularidade de exigéncia de regisiro na ANVISA dos produtos e sobre os
documentos exigidos para a Qualificagdo Técnica (Art. 67, da Lei Federal n°
14.133/21), disposto no Anexo |, iten1 3 do Edital e no item 7.7 do Termo de
Referéncia.

A empresa também afirma qu= o produto & isento de registro na ANVISA.
Alega também que, por atuar especificamente no setor de balancas, possui dispensa
de Autorizagdo de Funcionamento Sanitario: Alvara Sanitario de Licenga de
Funcionamento fornecida pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal e Certidédo
de Regularidade Expedida pelo Conselno Regional de Farmacia (CRF). A defesa é
acompanhada de declaragdes e documentos que, segundo a empresa, comprovam
sua regularidade e a nao submissdo ao regime de vigilancia sanitaria para este objeto.

Desta feita, requer a alteragcio do edital “excluindo A EXIGENCIA DE
DOCUMENTACAO DA ANVISA ou manter, fazendo ressalva que para os
proponentes do ITENS ACIMA MENCIC NADOS (BALANCA e equipamentos) ndo se
faz necessario a apresentagdo, com a consequente reabertura de prazo para
apresentacéo dos documentos e propostas’.

Em que pese a fundamentagan apresentada pela impugnante, a Secretaria
de Saude, opta pela manutengdo dos termos do edital no presente momento,
fundamentada nos seguintes pontos:

Fundamentacao legal e normativa:

Enquadramento como dispositivo médico: As balancas antropométricas
pediatricas e as balangas com régua cestinadas a medi¢cdes de peso e altura em
estabelecimentos de salde sdo equipamentos médicos regulados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVIS/), conforme o disposto na Lei n® 9.782/1999,
que Ihe confere competéncia para regu ar, controlar e fiscalizar produtos e servigos
que envolvam risco a salude publica.
Além disso, a Lei n® 6.360/1976 (art. 1.2) estabelece que equipamentos de uso em
saude com finalidade médica, odontoléjica, laboratorial ou fisioterapica devem ser
registrados no 6rgéo sanitario competente, salvo raras excegdes nao aplicaveis ao
caso concreto.

Requisitos de registro e certificacao: A ANVISA disciplina o registro de
equipamentos e dispositivos para a satde por meio de Resolucbes da Diretoria
Colegiada (RDC), dentre elas normas qte tratam de classificagdo de risco, requisitos
essenciais de seguranga e desempenho e regime de registro, como a RDC
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751/2022 ¢ a RDC 848/2024, que corsolidam a obrigatoriedade de registro para
inimeros produtos para salde, inclundo balangas e instrumentos de medicao
utilizados em servicos de saude.
Ademais, o INMETRO atua na certificacdo de conformidade desses equipamentos,
garantindo a precisdo metrolégica e & seguranga técnica, o que justifica a dupla
exigéncia de Registro ANVISA e Certilicado INMETRO no edital, pratica usual em

termos de referéncia e pregdes para ba angas antropométricas vendidas no mercado
nacional.

Auséncia de ilegalidade na exigéncia: A impugnante nao demonstrou, de forma
especifica, qual norma legal ou administ-ativa seria violada pela exigéncia de Registro
ANVISA, limitando-se a alegac&o genérica de ‘“evitar ilegalidade e nulidade do
certame”, sem indicar contrariedace a dispositivos normativos concretos.
A exigéncia de Registro ANVISA para e juipamentos de medicdo utilizados em satde
nao constitui restricdo indevida a conccrréncia, mas condigcdo minima de seguranca
sanitaria, regularidade e qualidade técnica, alinhada aos principios da legalidade,
impessoalidade e seguranca publica previstos na legislacao licitatoria (Lei n°
14.133/2021).

Isto posto, o presente certam: & composto por itens de natureza distinta,
incluindo insumos de salde de alta essencialidade que se encontram em estoque
critico nas Unidades Basicas de Saude (UBS), tais como gaze, atadura e soro
fisiologico. A retificagéo e republicagéo do edital, com a consequente reabertura de
prazos, acarretaria um atraso processual incompativel com a necessidade imediata
dos insumos vitais supramencionados. O’ dano causado a assisténcia basica de satde
pela falta de materiais curativos e preventivos supera, em larga escala, a manutencao
da exigéncia técnica para as balangas. 3ob a ética da eficiéncia e do atendimento as
necessidades efetivas dos municipes, ¢ Administragdo entende que a aquisicao das
balangas, embora importante, néo & pricritaria frente ao risco de desassisténcia.

Face ao relato acima, esta secretaria decide por manter a descricdo atual.
Caso, durante a fase de lances e julgamento, reste comprovada a inexisténcia de
produtos que atendam a exigéncia de registro na ANVISA — ou caso os lances
resultem frustrados por este motivo, posteriormente, esses itens serdo objeto de um
novo planejamento, com descrigao técnica readequada e estudo aprofundado sobre
a necessidade de registro, sem que isso comprometa o fornecimento urgente dos
insumos de primeira necessidade que compdem os demais lotes deste pregao.

Quanto ao pedido de retificagzo do edital para constar a ressalva expressa
"‘exceto para balangas" nas exigéncas de AFE, Alvara Sanitario e CRF, a
Administragéo Municipal esclarece:

O presente certame é composto por 263 itens (materialiinsumos e
equipamentos Hospitalares e Odontolocicos, bem como de Fisioterapia. A exigéncia
da documentagéo de habilitagéo sanitar a visa garantir a regularidade das empresas
que fornecerédo insumos sujeitos a cont ole rigoroso que estio classificados a maior
parte dos itens.

O edital ja prevé, de forma clara e objetiva, que tais documentos serdo
exigidos apenas "quando aplicavel”. Esta clausula condicional é suficiente para
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garantir que empresas que comercializam itens isentos de tais registros ndo sejam
indevidamente inabilitadas, desde que comprovem legalmente tal condicao.

Cabe a empresa interessada | ossuir pleno conhecimento e consciéncia das
exigéncias legais e normativas que incicdem sobre o seu objeto social. Caso a licitante
opere com produtos desobrigados de ‘egime de vigilancia sanitaria ou registro em
conselhos de classe especificos (como o CRF), devera apresentar, no momento
oportuno da habilitagéo, a documentagzo ou declaragao fundamentada que comprove
essa desobrigacao legal.

Inserir excegdes nominais para itens especificos (ex: "exceto para balanga")
em um edital com muitos itens feririz a objetividade e a clareza do instrumento
convocatorio, podendo gerar confusdo nterpretativa, pois a qualificagao técnica cita
documentos que ndo s&o aplicaveis também a outros itens do edital. A expressao
"quando aplicavel" ja abrange, de forma genérica e segura, todas as isencoes
previstas na legislagcao vigente.

Desta forma, a Administracdc mantém o texto original, reafirmando que a
analise da documentacdo de habilitacdo respeitara estritamente a legislacao de
regéncia de cada produto, cabendo as lizitantes comprovar as isencgoes legais durante
o certame.

Sem mais para o momento meus sinceros votos de grande estima e
consideracao.

—/‘-‘Q'Q
_ (ﬁ V‘AW”M

Evertc n Romanini
Secretario Municipal de Saude
Portara 112/2026

Pagina 3 de 3



