Industrial

AOS CUIDADOS

DO SETOR DE LICITAGAO

PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTO ANTONIO DE POSSE
ESTADO DE SAO PAULO

EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N.° 109/2025
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 2627/2025

A empresa LEV INDUSTRIAL LTDA., pessoa juridica de direito privado, inscrita sob CNPJ
n°® 52.795.852/0001-16, sediada na AV. Padre Antdnio n° 940 Edificio Vento Minuano Ap. 201 -
Centro, CEP 89874-000, Maravilha — SC, participante do processo em epigrafe, vem,
respeitosamente, interpor RECURSO ADMINISTRATIVO, com fulcro no art. 109, inciso I, da Lei
n°® 8.666/93 (ou art. 165 da Lei 14.133/21, se for o caso), pelos fatos e fundamentos que passa
a expor:

No ambito do edital do pregéo eletrénico n.° 029/2025, foi classificada a proposta da
empresa MTB CIENTIFICA EQUIPAMENTOS MEDICOS PARA LABORATORIOS LTDA. Por
meio da presente manifestacao, a empresa LEV INDUSTRIAL LTDA., gostaria de questionar o
atendimento, por parte da empresa classificada, dos termos da legislagdo sanitaria, a auséncia
de exigéncias legais, em especifico, a Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE) € o
Registro do Produto junto a ANVISA que sdo obrigatérios para o fornecimento de camaras de
conservagao.

1. Dos Fatos

O presente recurso versa sobre o Pregéo Eletrénico n° 109/2025, que tem por objeto a
aquisicdo de camaras de conservagao de vacinas. Conforme julgamento publicado 12 de
agossto de 2025, a empresa MTB CIENTIFICA EQUIPAMENTOS MEDICOS PARA
LABORATORIOS LTDA. foi declarada vencedora do certame.

Todavia, foi constatado que a referida empresa nao apresentou a Autorizagdo de
Funcionamento da Empresa (AFE), exigida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), tampouco apresentou o Registro do Produto junto a ANVISA, o que a torna
inabilitada para fornecer produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, especialmente aqueles
destinados a conservagao de imunobioldgicos.

2. Do Direito

A Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 665/2022, da ANVISA, estabelece os
critérios para a regularizagdo de dispositivos médicos no Brasil. Em seu Anexo |, as
camaras refrigeradas destinadas a conservagao de imunobiolégicos sao classificadas como
dispositivos médicos de classe de risco Il, exigindo registro sanitario obrigatério junto a
ANVISA.

Além disso, conforme a Lei n°® 6.360/76, art. 12, e a Lei n°® 9.782/99, art. 2°, §1°, e art. 7°,
inciso IlI**, empresas que fabriquem, distribuam ou comercializem produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria devem possuir o Registro do produto, concedido pela ANVISA.
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A auséncia desses documentos configura grave irregularidade, ja que inviabiliza a
comercializagéo legal do produto no territério nacional e fere diretamente os principios da
legalidade e da isonomia, além de colocar em risco a seguranga sanitaria dos equipamentos
adquiridos.

3. Dalrregularidade da Empresa Vencedora

Conforme consultas realizadas ao sistema da ANVISA,
https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/ , foi verificado que a empresa MTB
CIENTIFICA EQUIPAMENTOS MEDICOS PARA LABORATORIOS LTDA. nido possui a
Autorizagcdo de Funcionamento da Empresa (AFE) valida e/ou o registro do produto
(camara de conservagao de vacinas) necessario para o fornecimento legal deste equipamento.

Consulta da empresa MTB CIENTIFICA EQUIPAMENTOS MEDICOS PARA
LABORATORIOS LTDA.
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4. Da Jurisprudéncia do TCU

Em diversas decisdes, o Tribunal de Contas da Unido (TCU) tem reafirmado que, mesmo
na auséncia de exigéncia expressa no edital, a administragdao publica tem a obrigagao de
garantir a conformidade legal dos produtos e servigos adquiridos, especialmente quando
envolvem questdes de seguranga sanitaria. O TCU tem entendido que a verificagao de
regularidade de documentos importantes, como o registro na ANVISA e a AFE, ¢
fundamental para a protegao do interesse publico e a seguranga da populagao.

Em decisédo do TCU, ficou estabelecido que:

"A verificagao da regularizagao sanitaria dos fornecedores de produtos para satude
é uma obrigag¢ao implicita da Administragdao Publica, independentemente de estar
expressamente prevista no edital. A ndo comprovagado do registro sanitario e da AFE
compromete a seguran¢a e a conformidade legal do processo licitatério, afetando a
propria validade da contratagao.”

Este entendimento demonstra que, embora o edital ndo tenha exigido formalmente esses
documentos, a Administragdo Publica deve adotar medidas para preservar a legalidade, a
seguranca e a saude publica, o que inclui a verificagdo da regularizacdo do fornecedor junto a
ANVISA. A empresa MTB CIENTIFICA EQUIPAMENTOS MEDICOS PARA LABORATORIOS
LTDA. , ao ndo comprovar sua regularizagdo, ndo se enquadra nas condi¢ées adequadas para
fornecer um produto destinado a conservagcdo de vacinas, especialmente no contexto de
protecédo a saude publica.

5. Do Pedido

Ante o exposto, requer o recebimento e provimento deste recurso, com a consequente
inabilitagao da empresa MTB CIENTIFICA EQUIPAMENTOS MEDICOS PARA
LABORATORIOS LTDA., por descumprimento de requisitos legais e editalicios,
especialmente os relacionados a regularizacao sanitaria;

Reitera-se que a licitante se resguarda ao direito de demandar judicialmente e de
denunciar a presente comissio de licitacdes para o Tribunal de Contas do Estado de
Sao Paulo, caso suas razbes nao sejam acolhidas.
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