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DE EQUIPAMENTOS LTDA FRENTE AO EDITAL
N°009/2026 (PROC. N°0125/2026-SEI)

I- DA TEMPESTIVIDADE

As razodes recursais foram encaminhadas ao Setor de Licitagdes SEHAC via
enderego eletronico, no dia 21/05/2026, E TEMPESTIVO, tendo em vista que a
sessdo ocorreu em 18/05/2026, o seu representante legal manifestou a intencdo de
interpor recurso conforme disposto na Ata de sessdo, e o mesmo foi apresentado no
prazo descrito no artigo 67, §3° do RLC do SEHAC (Portaria n.2 09 de 04/12/2008).

Aberto o prazo para a apresenta¢do de contrarrazoes, a empresa declarada

como vencedora ndo se manifestou dentro do prazo ofertado.

I1- BREVE SINTESE

Trata-se de Pregdo Presencial n? 009/2026, instaurado pelo Servico Social
Autdonomo Hospital Alcides Carneiro - SEHAC, cujo objeto é a contratagdo de empresa
especializada para locagao de dois sistemas de video endoscopia.

Conforme consta da ata do certame, a recorrente foi
inabilitada/desclassificada em razdo da ndo apresentacdo da Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa - AFE emitida pela Agéncia Nacional de Vigilncia
Sanitéria - ANVISA, documento expressamente exigido no instrumento convocatorio
para fins de habilitagdo técnica.

AN

Em suas razdes recursais, a empresa sustenta, em sintese, que exerce LL
atividades de manutengio, assisténcia técnica e locagio operacional de equipamentos |
médicos, alegando ndo estar sujeita a obrigatoriedade de obtencdo da AFE.
Argumenta ainda que a exigéncia editalicia seria excessiva e restritiva a
competitividade, requerendo a reconsideragdo da decisdo administrativa e sua
reintegracdo ao certame.

E o relatério.
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III- DO MERITO

A controvérsia cinge-se a verificagdo da legalidade da exigéncia editalicia
relativa a apresentacdo da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa - AFE e a
correcao da decisdo que inabilitou a recorrente em razdo da auséncia do referido
documento.

Inicialmente, cumpre destacar que o edital constitui a lei interna da licitacio,
vinculando igualmente a Institui¢do e os licitantes, nos termos dos principios da
vinculagdo ao instrumento convocatoério, da isonomia e da seguranca juridica.

Assim, uma vez estabelecida exigéncia de habilitagdo compativel com o objeto
licitado e respaldada pela legislacdo aplicavel, ndo pode a Instituicdo dispensa-la para
determinado licitante ap6s a abertura do certame, sob pena de afronta a igualdade
entre os concorrentes e de violacao ao proprio edital.

De acordo com o item 6.12 alinea i) do edital n2009/2026, abaixo reproduzido,
deveria ser apresentado o seguinte documento de habilitagdo, sendo vejamos:

6.13. O envelope n? 2 deverd conter a documentagdo relativa a habilitacdo
em conformidade com o previsto a seguir:

i) A.F.E.- Autorizagdo de Funcionamento da Empresa- emitido pela
ANVISA, compativel com o objeto desta licitacdo;
OBS.: As empresas que ndo possuam tal licenca deverdo apresentar
documento oficial comprovando a sua inexigibilidade.

No caso concreto, o objeto licitado consiste na locacdo de sistemas de video
endoscopia destinados a utilizacdo em ambiente hospitalar, tratando-se de
equipamentos médico-hospitalares submetidos a fiscaliza¢ao sanitaria.

Arecorrente sustenta que empresas que realizam exclusivamente manutenc¢ao
e assisténcia técnica encontram-se dispensadas de AFE, citando orienta¢do da
ANVISA nesse sentido. Contudo, a propria argumentagdo apresentada, bem como os
seus documentos, a exemplo do documento de licenc¢a Sanitaria Estadual e o Cartdo
CNPJ da empresa revelam que suas atividades ndo se limitam a manutencio e
assisténcia técnica, abrangendo também a disponibilizagdo dos equipamentos
mediante atividades de locagdo.

Conforme consta no Cartdao CNP] da empresa licitante, além da atividade acima
disposta, encontra-se disposto em sua descri¢do de atividades os CNAEs: 1- 77.29-2-
03- Aluguel de material médico, 2- 77.39-0-02- Aluguel de equipamentos cientificos,
médicos e hospitalares, sem operador e 3- 77.39-0-99- Aluguel de outras maquinas
e equipamentos comerciais e industriais nao especificados anteriormente, sem
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operador.; portanto, pelo proéprio registro de atividades de estabelecimentos
constante na Receita Federal do Brasil, a empresa declara que as suas atividades ndo
se restringem a execu¢do de manuten¢des e reparos, mas, pelo contrario, se
expandem para outras atividades comerciais.

Com isso, a regulamentagdo sanitaria federal estabelece que atividades
relacionadas a comercializagdo, distribuicdo e disponibilizagdo de produtos para

saude sujeitam-se ao controle sanitario e dependem de regular autorizagdo perante a
ANVISA.

Neste sentido, encontra-se a RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N¢
16, DE 1° DE ABRIL DE 2014, que regulamenta a emissao de AFE no Brasil, sendo
vejamos:

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

Ja no artigo 5° da mesma Resoluc¢do, constam os casos de iseng¢do do referido
documento:

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

II - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem
armazenamento, desde que 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, distribuigdo,
armazenamento, embalagem, exportagdo, fracionamento, transporte
ou importagdo, de matérias-primas, componentes e insumos ndo sujeitos
a controle especial, que sdo destinados a fabricagdo de produtos para
satude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; e
V - que realizam exclusivamente a instalagdo, manutengdo e assisténcia
técnica de equipamentos para satide

Nesse contexto, a locacdo de equipamentos médico-hospitalares configura
modalidade de disponibilizacao econémica de produto sujeito a vigilancia sanitaria,

ndo podendo ser equiparada a mera prestacdo de servico de manuteng¢do ou /
assisténcia técnica. / ?
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O entendimento técnico adotado pela ANVISA e pelas Vigilancias Sanitarias
estaduais tem sido no sentido de que empresas que comercializam, distribuem,
armazenam ou realizam locagdo de produtos para saide devem possuir AFE valida,
especialmente quando os equipamentos sdao disponibilizados para utilizacdo direta
em estabelecimentos assistenciais de satde, como é o caso da presente contratacio.

Verifica-se, portanto, que a situagdo da Recorrente nido se enquadra na
hipotese de dispensa por ela invocada, uma vez a sua prépria qualificacdo e condigio

de participa¢do no certame decorre da atividade de locagdo dos equipamentos objeto
da contratagao. '

Desta feita, a exigéncia editalicia mostra-se pertinente e proporcional ao
objeto licitado, visando garantir que os equipamentos disponibilizados ao ambiente
hospitalar sejam fornecidos por empresa regularmente autorizada pelos 6érgaos
sanitarios competentes.

Nado se verifica, portanto, qualquer ilegalidade ou excesso na exigéncia
constante na alinea i), item 6.13. do edital, tampouco afronta aos principios da
competitividade ou da razoabilidade, uma vez que a documentac¢do requerida guarda
relagdo direta com o objeto da contratagdo e com as exigéncias regulatdrias
incidentes sobre a atividade comercial desenvolvida.

Por fim, observa-se que a auséncia de documento exigido para habilitacdo ndo
constitui mera irregularidade formal passivel de saneamento por diligéncia, mas sim
requisito substancial de qualificagdo técnica e regularidade sanitaria indispensavel a
participacdo no certame, razao pela qual ndo ha fundamento juridico para reforma da
decisdo administrativa.

IV- CONCLUSAO

A vista de todo o exposto, apds detida andlise do recurso administrativo
interposto, bem como da documentacdo acostada aos autos, verifica-se que as razoes
apresentadas pela recorrente ndo sdo capazes de infirmar a decisdo proferida pela
Pregoeira no curso do certame.

Restou devidamente demonstrado que, no momento da realizagao do pregao,
a empresa nao atendia as exigéncias editalicias.

Constata-se, ainda, que a atuagdo da Administragdo se pautou pela estrita
observancia ao edital, e a legislacdo sanitaria vigente, em consonancia com os
principios da legalidade, da isonomia, da vinculagdo ao instrumento convocatorio e
da seguranga juridica.
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Ante o exposto, opino pelo CONHECIMENTO e NAO ACOLHIMENTO do

Recurso Administrativo apresentado pela empresa SCOPEX COMERCIO E
MANUTENCAO DE EQUIPAMENTOS LTDA e manutencio da decisio exarada pela
Pregoeira e sua equipe na Ata de sessdo do dia 18/05/2026.

E o parecer.

A Pregoeira e a Autoridade Competente para decisio final.

Petropolis, 01 de junho de 2026. 1‘

s
&

Migaella Mesquita
\(grente Juridica
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