





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

A RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA DA ANVISA-RDC N2 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014

dispde sobre os Critérios para Peticionamento de Autoriza¢gdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de

Empresas:

préprio site da anvisa:

Art. 22 Para efeitos desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - autoridade sanitdria: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria e entes/érgdos de Vigiléncia
sanitdria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

Il - Autorizagdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitdria, contendo autorizagdo para o funcionamento de empresas ou estabelecimentos,
instituicdes e drgdos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e
administrativos constantes desta Resolugdo;

Xl - licenga sanitdria: documento emitido pela autoridade sanitdria competente dos Estados, do
Distrita Federal e dos Municipios, onde constam as atividades sujeitas a vigilGncia sanitdria que o
estabelecimento estd apto a exercer;

XV - autoridade sanitdria: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria e vigiléncia

sanitdria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

Art. 32 A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedigdo, exportagdo, extragdo, fabricagdo, fracionamento,
importagdo, produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagdo 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.

Art. 5° Ndo é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:
| - que exercem o comércio varejista de produtos para salide de uso leigo;

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

Il - que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e
saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricagdo, distribui¢do, armazenamento,
embalagem, exportaglo, fracionamento, transporte ou importagdo, de matérias-primas,
componentes e insumos nédo sujeitos a controle especial, que sdo destinados & fabricagdo de
produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; e

V — que realizam exclusivamente a instalagdo, manutengdo e assisténcia técnica de equipamentos
para saude,

A empresa ndo esta obrigada a AFE junto a Anvisa conforme legistagdo acima e informagdes no









A administragdo quando da elaboragdo e julgamento da Licitagdo, deve respeitar as normas
estabelecidas na Constitui¢do Federal e Lei 8666/93.

Umaa dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios abedecer 26 c:’pios
de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao
seguinte:

XXI - ressalvados o0s casos especificados na legislagdo, as obras, servigos, compras e
alienagées serdo contratados mediante processo de licitagdo publica que
assegure igualdade de condigbées a todos os concorrentes, com clausulas que
estabelecam obrigagdes de pagamento, mantidas as condigbes efetivas da proposta,
nos termos da lei, o qual somente permitira as exigéncias de qualificagdo técnica e
econbmica indispensdveis a garantia do cumprimento das obrigagées.

Sendo assim, se ndo ha imposigcéo 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. |l, da Constituigéo
Federal).

Ou seja, somente & admissivel e licita a exigéncia prevista pela Lei e que seja
indispensavel para garantir a execucao do objeto, razdo pela qual qualquer exigéncia que extrapole o
limite definido pela Constituigdo Federal devera ser rechagada, uma vez que, injustificadamente,
frustrara a competicédo, impedindo a participagdo de muitas pessoas capazes de executar o objeto, 0
que também afronta o seguinte dispositivo da Lei 8.666/1993:

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

| - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocag¢do, cldusulas ou
condigées que comprometam, restrinfjam ou frustrem o seu cardter competitivo,
inclusive nos casos de sociedades cooperativas, e estabelecam preferéncias ou
distingbes em razao da naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de
qualquer outra circunstincia impertinente ou irrelevante para o especifico objeto

do contrato, ressalvado o disposto nos §§ 52 a 12 deste artigo e no art. 32 da Lei
n< 8.248, de 23 de outubro de 1991;

NZo se olvide, outrossim que a finalidade da licitagéo, segundo o supracitado artigo 3° da Lei 8.666 & q;g ]
selegao da proposta mais vantajosa para a Administragdo. Sendo vejamos.

Art. 3° A licitagdo destina-se a garantir a observincia do principio constitucional
da isonomia, a selegdo da proposta mais vantajosa para a administragdo e a
promogéo do desenvolvimento nacional sustentdvel e serd processada e julgada em
estrita conformidade com os principios bdsicos da legalidade, da impessoalidade,
da moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagéo
ao instrumento convocatorio, do julgamento objetivo e dos que lhes s&o correlatos.

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



“O objetivo primeiro da_licitagdo € selecionar a melhor pro
Administracdo essa possibilidade € revestir o ediment
desnecessdrio (...)". ‘

. . - . -~ - . 'ﬂ (]
Nesta esteira, cabe transcrever a elucidativa licdo do Professor Celso Anténio Bant -

ao tragar os parametros da aplicagdo prética do supra mencionado principio, in Curso de Direito Administrativo, Malheiros
Editores, 142 ed., 2002, pags. 474/475, que leciona:

0 principio da igualdade implica o dever ndo apenas de tratar isonomicamente todos os que
afluirem ao certame, mas também o de ensejar oportunidade de disputd-lo a quaisquer interessados que, desejando dele
participar, podem oferecer as indispensdveis condi¢des de garantia, é o que prevé o jd referido art. 37, XXJ, do Texto
Constitucional. Alids, o § 12 do art. 32 da Lei 8.666 proifbe que o ato convocatdrio do certame admita, preveja,_inclua ou
tolere cldusulas ou condi¢des capazes de frustrar ou restringir o cardter competitivo do procedimento licitatdrio...".
(g.nosso).

Q Ainda nesse sentido a Licitagdo deve obedecer a norma aposta no paragrafo (nico, do
artigo 40, do Decreto n2 3.555/00:

“As normas disciplinais da licitagdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliag@o da
disputa entre os interessados, desde que ndo comprometem o interesse da Administragdo,
a finalidade e a seguranga 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. Hd de agir com obediéncia ao principio da
impessoalidade. [...] O principio da isonomia da Administra¢do ndo necessita para seu fundamento, da invocagdo de cdnones
de ordem moral. Juridicamente se estriba na convincente razdo de que os bens manipulados pelos érgdos administrativos e
o0s beneficios que os servigos publicos podem propiciar sGo bens de toda comunidade, embora por ela geridos, e beneficios a
que todos igualmente fazem jus, uma vez que os Poderes Plblicos, no Estado de Direito, sdo simples orgdos representantes de

Q todos os cidaddos”.

E continua lecionando que Principio da Isonomia nos processos licitatérios: 46

“o principio da isonomia (igualdade) implica o dever ndo apenas de tratar isonomicamente todos
os gue afluirem ao certame, mas também o de ensejar oportunidade de disputa-lo a quaisquer
interessados que, desejando dele participar, podem oferecer as indispensdveis condigdes de
garantia. E 0 que prevé o jareferido art.37,XXI, do Texto Constitucional. Alids,o §1°

do art.32 da Lei n.28.666/1993, proibe que o ato convocatdério do certame admita, preveja,
inclua ou tolere clausulas ou condic8es 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 circunstincia impertinente ou irrelevante para o objeto do
contrato”.









"adequagdo entre os meios e fins", cerne da razoabilidade, e veda "imposigdo de
obrigagdes, restricdes e sangbes em medida superior dquelas estritamente necessdrias
ago atendimento do interesse publico”, traduzindo ai o nicleo da nogdo da
proporcionalidade (cf. art. 22, pardgrafo tnico, VI). P. 86/87

se, para tanto, em fatores concretos e admissiveis solicitados pela Administragdo e pela Lei 8666/93, em CONtrimte
ofertado pelos proponentes dentro do permitido. Nesse sentido a Lei 8666/93 em seu art. 44 determina:

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

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

Art. 45. O julgamento das propostas serd objetivo, devendo a Comissdo de licitagdo ou o
responsdvel pelo convite realizé-lo em conformidade com os tipos de licitagdo, os critérios
previamente estabelecidos no ato convocatdrio e de acordo com os fatores exclusivamente nele
referidos, de maneira a possibilitar sua aferigdo pelos licitantes e pelos érgdos de controle.

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

Art. 90 Frustrar ou fraudar, mediante ajuste, combinagéo ou qualquer outro expediente, o cardter
competitivo do procedimento licitatério com intuito de obter, para si ou para outrem, vantagem
decorrente da adjudicagdo do objeto da licitagdo:

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

Ainda sobre a questdo do documentos cumpre-se nos mencionar que apensar de a empresa
KCR ter o documento de isencdo a exigéncia do mesmo em edital é ilegal, uma vez que ndo estd no rold de documentos
de proposta e nem de habilitagdo da Lei 8666/93. /6

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















balangas ndo

Isso, ja que ndo houve correta individualizagdo dos produtos e fornecedores.
estao vinculadas ao Conselho Regional de Farmacia e tampouco por responsavel técnico. Sdo produtos de9
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As balancas antropométricas sdo fiscalizadas pelo INMETRO (IPEM de ca a_yEstédtr),

apods a conclusdo do produto, sejam aferidas e testadas, para o correto funcionamento. Assim, os produtes‘ifde serdo
ofertados pela Impugnante, respeitam todas as normas vigentes, possuindo o selo do INMETRO.

Essas exigéncias afrontam os principios que norteiam a licitagdo publica, visando favorecimento
apenas das empresas que possuem o Certificado de regularidade da Farmdcia e Responsavel Técnico, mesmo que a legislagdo
ndo os exija. Portanto acaba por haver um direcionamento da licitagdo, restringindo a competigdo que é o principal objetivo
da licitagdo.

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

Art. 32 A licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia, a
selecdo da proposta mais vantajosa para a administragdo e a promogdo do desenvolvimento
nacional sustentavel e serd processada e julgada em estrita conformidade com os principios
bésicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da
probidade administrativa, do julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos.

Diante do exposto, a fim de atender aos ditames legais, especificamente as normas que regem os
procedimentos licitatdrios, Requer se digne a llustre Comissdo de Licitagdo proceder a alteragdo do edital, ao aqui exposto
excluindo A EXIGENCIA DE DOCUMENTAGAO DA ANVISA ou manter, fazendo ressalva que para os proponentes do ITENS
ACIMA MENCIONADOS( BALANGCA e equipamentos) nédo se faz necessdrio a apresentacdo, com a consequente reabertura
de prazo para apresentagio dos documentos e propostas, adequando-o ao aqui exposto, por ser a Unica forma de se evitar

a ilegalidade e consequente nulidade do certame.

TERMOS EM QUE,

PEDE DEFERIMENTO.

Aracatuba, 14 DE MARGCO DE 2022



K.C.R.S. Comercio de Equipamentos Eireli - EPP.
KAREN CRISTIANE RIBEIRO STANICHESKI

CARGO: SOCIA-GERENTE.

CPF: 277.277.558-50 RG: 27.601.293-8 SSP/SP

Favor acusar o recebimento deste e-mail

Atenciosamente,
Yasmin Oliveira,

Sefor de Licitacdo (18) 99181-4932 WhatsApp (18) 3621-2782.

. Kc R KCR Equipamentos
Tel (18) 3621 2782 -Fax {18) 3621 2782

Equipamentos ker@kcrequipamentos.com.br

7 anexos

image001.jpg
3K

Tah (18 DAY TFAT - Fua (VD) D2V FVAR
[y cambe 17K

KCR HER SR image002.png



) CNPJ KCRS 05.08.pdf
74K

brX CONTRATO SOCIAL NOVO KCRS AUTENTICADO DIG..pdf
3212K

m RG VERA AUTENTICADO DIG.PDF
887K

1-DECLARAGAO ANVISA completa kers.doc
72K

-@ 2 - ANVISA COMPLETA KCRS UNIFICADA.PDF
3208K




