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À COMISSÃO DE LICITAÇÃO DO MUNICIPIO DE IBIRUBÁ-RS, 

 

PREGÃO ELETRÔNICO Nº º 008/2025 

K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP, estabelecida à 

Rua: Marechal Mascarenhas de Morais nº. 88, sala A, nesta cidade de Araçatuba, estado de São Paulo, 

Inscrita no CNPJ. nº 21.971.041/0001-03 e Inscrição Estadual n.º 177.338.790.110, por intermédio de sua 

representante legal, 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, à presença de V.SRA, vem respeitosamente á presença de V.SRA., interpor 

IMPUGNAÇÃO AO EDITAL em epigrafe,  isso pelos relevantes motivos de fato e razões de direito a 

seguir expostos: 

 

ESCLARECIMENTOS INICIAIS 

 

A IMPUGNANTE é empresa nacional, regularmente constituída, devidamente 

qualificada e tecnicamente apta para licitar e contratar com a Administração Pública em Geral. Atua no 

comércio atacadista e varejista de balanças e equipamentos médico-hospitalares. 

 

Os produtos comercializados são identificados com selo de controle de qualidade 

e devidamente certificados, atendendo integralmente as normas técnicas nacionais vigentes, emanadas 

pelos órgãos competentes fiscalizadores e certificadores como INMETRO por exemplo. 

 

DA APRESENTAÇÃO DA IMPUGNAÇÃO 

 

Vale ressaltar que decisão do Tribunal De Contas Da União é que a impugnação 

deve ser recebida de forma eletrônica (e-mail): 

 

O envio de impugnações e pedidos de informação por parte dos interessados em 

licitação na modalidade pregão eletrônico deve ser permitido pela via eletrônica, 

conforme prevê o art. 19 do Decreto no 5.450/2005.  



 
    

K.C.R.S 
K.C.R.S Comercio de Equipamentos Eireli - EPP  

K.C.R 
K.C.R. Comercio de Equipamentos Ltda 

 

 
Insc. Est. 177.338.790.110 - C.N.P.J  21.971.041/0001-03 

 

Insc. Est. 177.267.457.119 - C.N.P.J  09.251.627/0001-90 
 

           
 

 

 

K.C.R.S Comercio de Equipamentos Eireli – EPP – End: Marechal Mascarenhas de Moraes nº 88, sala A  

CEP 16.075-370 
Araçatuba - SP. Telefone – Fax  +55 – (18) 3621-2782 - Insc. Est. 177.338.790.110 - C.N.P.J  21.971.041/0001-03 

 
 

 

 

Acórdão 2655/2007 Plenário (Sumário) 

 

O TCU determinou a anulação de certame em razão da exigência do meio de 

envio de impugnações a via escrita, contrariando o art. 19 do Decreto no 

5.450/2005, de modo incompatível com o objetivo de celeridade inerente a 

modalidade “pregão”. Faca constar, do edital de licitação, endereço eletrônico do 

pregoeiro para envio de eventuais impugnações e pedidos de informações, em 

atendimento ao que pregam os arts. 18 e 19 do Decreto no 5.450/2005.  

Acórdão 2655/2007 Plenário 

 

Logo, o meio apresentado se mostra devidamente cabível. 

 

DO CABIMENTO DA PRESENTE IMPUGNAÇÃO E DOS FATOS 

 

O direito de petição é um direito universal previsto na Constituição Federal: 

 

Art. 5º Todos são iguais perante a lei, sem distinção de qualquer natureza, 

garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no País a 

inviolabilidade do direito à vida, à liberdade, à igualdade, à segurança e à 

propriedade, nos termos seguintes: 

 

XXXIV - são a todos assegurados, independentemente do pagamento de taxas: 

a) o direito de petição aos Poderes Públicos em defesa de direitos ou contra 

ilegalidade ou abuso de poder; 

 

Este direito visa a efetivar o poder de autotutela administrativa consubstanciado 

na possibilidade de a Administração rever seus próprios atos, alcançando aspectos de legalidade e mérito, 

inerentes ao poder-dever geral de vigilância da Administração Pública. 

 

O DEVER DE AUTOTUTELA, Segundo o § 2º do art. 62 da Lei nº 9.784/99,  



 
    

K.C.R.S 
K.C.R.S Comercio de Equipamentos Eireli - EPP  

K.C.R 
K.C.R. Comercio de Equipamentos Ltda 

 

 
Insc. Est. 177.338.790.110 - C.N.P.J  21.971.041/0001-03 

 

Insc. Est. 177.267.457.119 - C.N.P.J  09.251.627/0001-90 
 

           
 

 

 

K.C.R.S Comercio de Equipamentos Eireli – EPP – End: Marechal Mascarenhas de Moraes nº 88, sala A  

CEP 16.075-370 
Araçatuba - SP. Telefone – Fax  +55 – (18) 3621-2782 - Insc. Est. 177.338.790.110 - C.N.P.J  21.971.041/0001-03 

 
 

 

 

demonstra que “o não conhecimento do recurso não impede a Administração de rever de ofício o ato 

ilegal, desde que não ocorrida a preclusão administrativa.” 

 

A aplicabilidade deste dispositivo culminou com a formulação de duas súmulas, 

as quais prescrevem que: 

 

"a Administração pode anular seus próprios atos, quando eivados de vícios que os 

tornem ilegais, porque deles não se originam direitos, ou revogá-los, por motivo 

de conveniência ou oportunidade, respeitados os direitos adquiridos e ressalvada, 

em todos os casos, a apreciação judicial" 

(Súmula 473, STF) 

 

"a Administração Pública pode declarar a nulidade dos seus próprios atos" 

(Súmula 346, STF). 

 

Nesse contexto, inobstante a inexistência de prazo recursal, a presente petição é 

cabível, uma vez que indica notória ilegalidade, merecendo ser considerada para fins de revisão do ato. 

 

Em face do ato contaminado por qualquer vício de ilegalidade, o administrador 

deve (e não apenas pode) anulá-lo. A Administração atua sob a égide do princípio da legalidade (art. 37 

da Constituição Federal), de modo que, se o ato é ilegal, tem o dever de preceder à sua anulação, ainda na 

esfera administrativa, para o fim de restaurar a legalidade desejada. 

 

Portanto, elencamos abaixo os motivos que conduzem à necessária revisão do ato 

por manifesta ilegalidade: 

 

Como um processo licitatório demanda muito tempo e trabalho para ser 

elaborado e executado, o mínimo que órgão precisa exigir e receber é um produto de qualidade e 

com boa durabilidade. Não andou com o costumeiro acerto a Comissão de Julgamento desta 

Licitação, ao elaborar o descritivo e requisito ITEM 29, visto que deixou de consignar EXIGÊNCIA 
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DE CERTIFICAÇAO DA BALANÇA NO INMETRO (Selo inmetro) E VALOR DE 

REFERENCIA INEXEQUIVEL. 

 

BALANÇA DIGITAL. COM ALTA PRECISÃO- SISTEMA DE SENSORES DE MEDIÇÃO. PLATAFORMA 
DE AÇO INOXIDÁVEL ANTI-DERRAPANTES. CAPACIDADE PARA ATÉ 180 KG. INTERRUPTOR 
AUTOMÁTICO. INDICAÇÃO DE BATERIA FRACA. POTÊNCIA: BATERIAS 1X3V CR2032 – REF 
188,52. 
 

As especificações estabelecidas no edital “teoricamente” traduzem uma 

balança de uso doméstico/residencial sendo que o órgao público não pode utilizar-se de tal 

produto que é restrito a uso doméstico e residencial. 

  

As balanças domésticas normalmente são de vidro ou plástico e são balanças 

de uso restrito a uso residencial e doméstico, não passaram pelo processo de certificação junto ao 

INMETRO e não possuem SELO DE VERIFICAÇÃO INMETRO, sendo que certificação junto 

ao órgão é requisito obrigatório para BALANÇAS para pesagem HUMANA  em 

estabelecimentos de saúde (para segurança do cidadão) ou em qualquer aplicação DE 

PESAGEM dentro de um órgão público (para segurança do cidadão)   pois balança para 

pesagem em órgão público não é de uso doméstico. O órgão público não pode adquirir balanças 

domesticas com fim residencial.. 

 

Frisamos que a aceitação da balança sem CERTIFICAÇÃO junto ao 

INMETRO não é compatível com a legislação, uma vez que a exigência de certificação do 

INMETRO NÃO É UMA FACULDADE E NÃO É UM DOCUMENTO PASSIVEL DE 

EXIGENCIA OU NÃO NO EDITAL OU NA DESCRIÇÃO DO ITEM; A certificação se faz 

obrigatória para equipamentos de medição e independe da vontade do órgão comprador. Não pode 

o órgão adquirir produto à revelia da legislação seria o mesmo de comprar por licitação CD pirata 

ao invés de CD original. O CD PIRATA funciona e atende as necessidades do órgão /consumidor 

mas é ilegal/ é crime adquirir produtos à revelia/contra a LEI. Outro exemplo é seria o mesmo que 

comprar uma vacina não aprovada pela ANVISA. O edital nem precisa exigir que o cd seja original 

e nem que a vacina seja aprovada pela Anvisa; essa obrigação é implícita no item. É uma ordem 

legal que assim seja! 
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A impugnação NÃO SE TRATA DE TORNAR EXIGIVEL OU NÃO UM 

DOCUMENTO, pois TRATA-SE DA QUALIDADE DO PRODUTO OFERTADO, E PARA 

SEGURANÇA DO CIDADÃO É EXIGIVEL NÃO PELA REQUERENTE, NÃO PELA 

ADMINISTRAÇÃO, MAS SIM PELA AUTARQUIA FEDERAL PARA QUE AS BALANÇAS 

ADQUIRIDAS NO BRASIL POSSUAM SUA APROVAÇÃO pois é requisito obrigatório para 

instrumentos de pesagem. Não precisa exigir a documentação de certificação mas deve-se exigir que 

oferte-se produto aprovado pelo INMETRO. 

 

VALE RESSALTAR QUE SE O EDITAL NÃO EXIGIR, NÃO MUDA A 

OBRIGATORIEDADE LEGAL DE ADQUIRIR PRODUTOS CERTIFICADOS PELO 

INMETRO OU APROVADOS PELA ANVISA (para produtos controlados), DEVENDO NO 

MOMENTO NA ANALISE DAS PROPOSTAS O PREGOEIRO FAZER TAL VERIFICAÇÃO 

DE CONFORMIDADE. 

 

 

É A  Portaria que comprova que o produto possui aprovação/certificação no 

INMETRO, podendo ser consultado em 

http://inmetro.gov.br/legislacao/resultado_pesquisa.asp?seq_classe=2&ind_publico=&sel_tipo_instrumen

to_medida=1-Balan%E7a&sel_categoria=1-

Aprova%E7%E3o&descr_marca=lider&descr_modelo=&sel_tipo_ato_legal=&sel_orgao_regulamentado

r=&nom_orgao=&num_ato=&ano_assinatura=&palavra_chave=&btnPesquisar=Pesquisar&cbx_mercosu

l=  

 

EXEMPLO DE PORTARIA> 

http://inmetro.gov.br/legislacao/resultado_pesquisa.asp?seq_classe=2&ind_publico=&sel_tipo_instrumento_medida=1-Balan%E7a&sel_categoria=1-Aprova%E7%E3o&descr_marca=lider&descr_modelo=&sel_tipo_ato_legal=&sel_orgao_regulamentador=&nom_orgao=&num_ato=&ano_assinatura=&palavra_chave=&btnPesquisar=Pesquisar&cbx_mercosul=
http://inmetro.gov.br/legislacao/resultado_pesquisa.asp?seq_classe=2&ind_publico=&sel_tipo_instrumento_medida=1-Balan%E7a&sel_categoria=1-Aprova%E7%E3o&descr_marca=lider&descr_modelo=&sel_tipo_ato_legal=&sel_orgao_regulamentador=&nom_orgao=&num_ato=&ano_assinatura=&palavra_chave=&btnPesquisar=Pesquisar&cbx_mercosul=
http://inmetro.gov.br/legislacao/resultado_pesquisa.asp?seq_classe=2&ind_publico=&sel_tipo_instrumento_medida=1-Balan%E7a&sel_categoria=1-Aprova%E7%E3o&descr_marca=lider&descr_modelo=&sel_tipo_ato_legal=&sel_orgao_regulamentador=&nom_orgao=&num_ato=&ano_assinatura=&palavra_chave=&btnPesquisar=Pesquisar&cbx_mercosul=
http://inmetro.gov.br/legislacao/resultado_pesquisa.asp?seq_classe=2&ind_publico=&sel_tipo_instrumento_medida=1-Balan%E7a&sel_categoria=1-Aprova%E7%E3o&descr_marca=lider&descr_modelo=&sel_tipo_ato_legal=&sel_orgao_regulamentador=&nom_orgao=&num_ato=&ano_assinatura=&palavra_chave=&btnPesquisar=Pesquisar&cbx_mercosul=
http://inmetro.gov.br/legislacao/resultado_pesquisa.asp?seq_classe=2&ind_publico=&sel_tipo_instrumento_medida=1-Balan%E7a&sel_categoria=1-Aprova%E7%E3o&descr_marca=lider&descr_modelo=&sel_tipo_ato_legal=&sel_orgao_regulamentador=&nom_orgao=&num_ato=&ano_assinatura=&palavra_chave=&btnPesquisar=Pesquisar&cbx_mercosul=
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A portaria de aprovação de modelo o documento que comprova que uma 

balança é CERTIFICADA pelo INMETRO, conforme pode ser verificado no link 

http://www.inmetro.gov.br/legislacao/pam/pdf/PAM003223.pdf  

 

O Instituto Nacional de Metrologia, Normalização e Qualidade Industrial – 

INMETRO publicou a Portaria INMETRO nº 157 de 31 de março de 2022 que aprova o Regulamento 

Técnico Metrológico, que estabelece as condições que deverão ser observadas na fabricação, instalação e 

utilização de instrumentos de pesagem não automáticos. 

 

O ANEXO I do REGULAMENTO TÉCNICO METROLÓGICO A QUE SE 

REFERE À PORTARIA INMETRO Nº 157 de 31 de março de 2022 artigo 1º  define o objetivo e 

aplicação da norma: 

 

Objeto e campo de aplicação 

Art. 1º Fica aprovado regulamento técnico metrológico que estabelece as 

condições mínimas, bem como as operações de controle metrológico, para 

instrumentos de pesagem não automáticos, doravante denominados 

http://www.inmetro.gov.br/legislacao/pam/pdf/PAM003223.pdf
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"instrumentos", fixado no anexo.  

§ 1º O disposto neste regulamento se aplica aos instrumentos que forem 

empregados para:  

a) determinação da massa para transações comerciais;  

b) determinação da massa para o cálculo de pedágio, tarifa, imposto, prêmio, 

multa, remuneração, subsídio, taxa ou um tipo similar de pagamento;  

c) determinação da massa para aplicação de uma legislação ou de uma 

regulamentação, ou para execução de perícias;  

d) Determinação da massa na prática de profissionais da área da saúde no 

que concerne à pesagem de pacientes por razões de controle, de diagnóstico e 

de tratamento, bem como na determinação da massa no que concerne a 

pesagem de pessoas interessadas em obter o seu peso em farmácias.  

e) determinação da massa para a fabricação de medicamentos e cosméticos;  

f) determinação da massa quando da realização de análises químicas, 

clínicas, médicas, de alimentos, farmacêuticas, toxicológicas, ambientais, e 

outras em que seja necessário garantir a fidedignidade dos resultados, a 

justeza nas relações comerciais, a proteção do meio ambiente e a saúde e a 

segurança do cidadão;  

g) determinação da massa de materiais utilizados em atividades industriais e 

comerciais cujo resultado possa, direta ou indiretamente, influenciar no preço do 

produto ou do serviço, ou afetar o meio ambiente ou a incolumidade das pessoas. 

§ 2º Os requisitos deste regulamento se aplicam a todos os dispositivos 

incorporados ao instrumento ou fabricados como unidades separadas, tais como: 

dispositivo medidor de carga, dispositivo indicador, dispositivo impressor, 

dispositivo de predeterminação de tara, dispositivo calculador de preço entre 

outros. 

 

Vale destacar de igual modo que a lei nº 9.933, de 20 de dezembro de 1999 

determina que todos os equipamentos devem estar em conformidade para atendimento à saúde humana: 
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Art. 1º Todos os bens comercializados no Brasil, insumos, produtos finais e 

serviços, sujeitos a regulamentação técnica, devem estar em conformidade 

com os regulamentos técnicos pertinentes em vigor. 

 

Art. 2º  O Conselho Nacional de Metrologia, Normalização e Qualidade Industrial 

- Conmetro, órgão colegiado da estrutura do Ministério do Desenvolvimento, 

Indústria e Comércio Exterior, criado pela Lei nº 5.966, de 11 de dezembro de 

1973, é competente para expedir atos normativos e regulamentos técnicos, nos 

campos da Metrologia e da Avaliação da Conformidade de produtos, de processos 

e de serviços. 

§ 1º Os regulamentos técnicos deverão dispor sobre características técnicas de 

insumos, produtos finais e serviços que não constituam objeto da competência de 

outros órgãos e de outras entidades da Administração Pública Federal, no que se 

refere a aspectos relacionados com segurança, prevenção de práticas enganosas 

de comércio, proteção da vida e saúde humana, animal e vegetal, e com o meio 

ambiente. 

 

O INMETRO é o órgão responsável pelo estabelecimento de programas de 

avaliação da conformidade no Brasil. A certificação é obtida através de prévia avaliação da conformidade 

dos produtos que, em suma, significa que ele é produzido conforme os critérios técnicos específicos, do 

quais é possível citar os riscos associados ao uso, relativos à saúde, segurança e proteção do meio 

ambiente. 

 

Os gestores públicos devem ter o comprometimento de garantir a qualidade 

nas aquisições públicas, conforme o princípio da eficiência. O próprio Tribunal de Contas da União 

afirma em seu Manual de Licitações e contratos que: “Quem compra mal, compra mais de uma vez 

e, pior, com dinheiro público”. 

 

Comprar produtos de alta qualidade é sinônimo de boa gestão de recursos 

públicos, pois nem sempre o produto mais econômico é o mais “barato”, mas sim o que tem melhor custo-
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benefício. Se um produto foi incorporado ao patrimônio público de forma duradoura haverá uma real 

economia que será verificada em médio/longo prazo. 

 

Assim, as balanças importada ou fabricada nacionalmente, só podem ser 

comercializadas no Brasil após receberem certificação junto ao INMETRO, que tem como objetivo 

garantir a segurança dos produtos e prevenir riscos durante o uso, de modo que, sua ausência importa em 

afronta ao órgão regulamentador, vez que a certificação é obrigatória (compulsória) e aos dispositivos do 

edital, que não permite a aquisição de produtos em desacordo com a legislação em vigor. 

 

Logo, a falha apontada deve ser considerada, sendo ilegal adquirir 

equipamento que não seja CERTIFICADO E APROVADO PELO INMETRO. 

 

O INMEMTRO/IPEM ADVERTE CLARAMENTE INCLUSIVE EM SEU 

WEBSITE: 
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Obs: presente recurso tem imagens que podem não ser suportadas pelo portal, desta forma 

enviamos também o recurso por e-mail de forma completa com os prints e imagens 

 

...Toda balança utilizada para transações comerciais e humanas, deve 

obrigatoriamente ser de modelo aprovado pelo INMETRO, e ser verificada periodicamente pelo 

Instituto de Pesos e Medidas do Estado do Rio de Janeiro (IPEM-RJ)... 

 

AS 5 PRINCIPAIS EXIGÊNCIAS DO INMETRO PARA UMA BALANÇA 

 

A fabricação de qualquer equipamento de medição obrigatoriamente exige um 

rigoroso exercício de controle de qualidade, o qual é o responsável por atestar se as ferramentas de 

medição estão aptas para o uso. Neste contexto, tratando especificamente sobre a aplicação de 

balanças, é interessante destacarmos as exigências do INMETRO para uma balança. 

 

O Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia – Inmetro é o órgão 

público que regulamenta em nosso país todas as diretrizes acerca da metrologia e afins. Deste modo, cabe 

a ele determinar quais são as condições mínimas que um equipamento de medição precisa atingir para 

então ser disponibilizado para a sociedade, como é o caso de uma balança. 

 

O INMETRO é um instituto que tem como um dos objetivos munir e fortalecer as 

empresas no quesito controle de qualidade de processos, produtos e serviços. Além disso, vale 

destacarmos que este órgão também realiza um importante papel para o consumidor brasileiro, o qual 

encontra respaldo e proteção a partir das diretrizes do INMETRO. 

 

São várias as funções deste instituto, dentre elas cabe enfatizar: 

 

-elaborar e executar as políticas nacionais de metrologia e de qualidade, ambas 

aplicadas nos produtos comercializados em todo território nacional; 

-conservar os padrões das unidades de medida; 

-servir como suporte técnico ao Conselho Nacional de Metrologia, Normalização 

https://blog.knwaagen.com.br/como-escolher-a-balanca-certa/
https://blog.knwaagen.com.br/verificacao-intermediaria-de-balancas/
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e Qualidade Industrial (Conmetro); 

-amparar as empresas brasileiras no setor de metrologia, fazendo com que elas 

adotem padrões de produção internacionalmente reconhecidos. 

 

Segue abaixo as 5 exigências do INMETRO para uma balança precisa 

preencher, segundo o INMETRO, para ser classificada como apta para a utilização. 

 

1. Lacre 

 

O lacre de uma balança é colocado após a colocação de seu selo, ambos pelos 

fiscais do INMETRO ou do IPEM (Instituto de Pesos e Medidas) dependendo de cada estado, visando 

assim evitar que sejam alteradas as características metrológicas da balança. 

 

2. Placa de identificação 

 

Toda balança precisa constar em sua estrutura física informações básicas acerca de 

sua procedência, modo de funcionamento, tipo de classe, fabricante e entre outros. 

 

Segundo o INMETRO, todas estas informações obrigatoriamente precisam constar 

na placa de identificação, sendo elas expressas da seguinte forma: 

 

-nome do fabricante com endereço completo e CNPJ; 

-modelo de registro da balança; 

-mês e ano de fabricação da balança; 

-faixa de temperatura a qual a balança consegue operar com eficiência; 

-número único de série da balança; 

-o perfil de consumo de energia elétrica (em Watts); 

-número e ano da publicação da portaria de aprovação de modelo no INMETRO; 

-o valor da carga máxima que a balança suporta pesar; 

-o valor da carga mínima que a balança consegue mensurar. 

https://blog.knwaagen.com.br/sistema-de-pesagem/
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3. Selo do INMETRO exposto 

 

O selo do INMETRO atesta que a balança passou por todos os testes de qualidade 

do instituto após ser fabricada, ou seja, que ela se encontra em condições satisfatórias para a realização do 

processo de mensuração. 

 

4. Aprovação de modelo 

 

Há vários tipos de balanças disponíveis no mercado, por esse motivo, cada modelo 

de balança tem o seu respectivo parâmetro de qualidade a ser avaliado pelo INMETRO, o qual 

designamos de Avaliação de Modelo. 

 

Nesta avaliação o INMETRO analisa a documentação do equipamento e realiza 

ensaios em amostras do modelo, buscando assim verificar se as condições metrológicas da balança 

condizem com o que está especificado em sua ficha técnica. 

 

Sendo assim, precisa constar na estrutura da balança as informações que 

comprovam a aprovação daquele modelo em questão junto ao INMETRO. 

 

5. Verificação no portal PAM 
 

A Portaria de Aprovação de Modelos de Instrumento de Medição – PAM, é uma 

base de dados que reúne as portarias de aprovação de modelos. Em outras palavras, é um tipo de registro 

que arquiva todas as informações acerca da comercialização nacional de instrumentos de medição. 

 

Desta forma, ao ser aprovado pelo INMETRO um modelo de equipamento de 

medição passa a ter seus dados cadastrados no PAM, contendo assim todas as informações técnicas 

necessárias para uma averiguação de confiabilidade. 
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Cabe destacar que a verificação no portal PAM é uma importante ferramenta para 

atestar as origens de uma balança, isto é, em caso de dúvidas em relação à procedência de determinado 

equipamento, a consulta neste portal é fundamental para uma verificação segura. 

http://www.inmetro.gov.br/legislacao/consulta.asp?seq_classe=2 :  

 

Frisa-se que em fiscalizações, a Autarquia ao constatar a falta de selo de 

verificação do INMETRO lavrará auto de infração, o qual poderá resultar em multa e apreensão 

do produto. 

 

A empresa fez esclarecimentos no INMETRO conforme abaixo e o órgão 

reafirma que as balanças adquiridas por órgão público DEVEM possuir CERTIFICAÇÃO 

INMETRO REAFIRMANDO DE MODO CLARO QUE APENAS BALANÇA DE 

BIOIMPEDANCIA, BALANÇAS DE COZINHA, BALANÇAS DE WC (Banheiro) E BALANÇA 

DE MOLA NÃO NECESSITAM DE APROVAÇÃO NO ORGAO INMETRO: 

 

http://www.inmetro.gov.br/legislacao/consulta.asp?seq_classe=2
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E por fim, após questionamentos pela fabricante ao INMETRO relacionados ao 

PREGÃO ELETRÔNICO 011/2023, Processo 025/2023, no qual o pregoeiro não aceitou os 

fundamentos do recurso quanto a verificação do INMETRO, que os equipamentos eram isentos, 

recebemos o seguinte parecer: 
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Ainda após questionamentos pela fabricante ao INMETRO relacionados ao 

PREGÃO ELETRÔNICO 008/2023, de Arroio Grande, no qual o pregoeiro não aceitou os 

fundamentos do recurso quanto a verificação do INMETRO, que os equipamentos eram isentos, 

recebemos o seguinte parecer: 
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Frisa-se que em fiscalizações, a Autarquia ao constatar a falta de selo de 

verificação do INMETRO lavrará auto de infração, o qual poderá resultar em multa e apreensão 

do produto. 

 

Diante dos argumentos acima apontados pode a administração diligenciar junto ao 

INMETRO com o sr Jose Carlos Palmieri jcpalmieri@ipem.sp.gov.br, chefe do IPEM DE 

ARAÇATUBA;SP no  Telefone (18) 3623-6354  

  

mailto:jcpalmieri@ipem.sp.gov.br
https://www.google.com/search?q=INMETRO+ARA%C3%87ATUBA&rlz=1C1GCEA_enBR1013BR1013&oq=INMETRO+ARA%C3%87ATUBA&aqs=chrome..69i57j46i175i199i512j0i512j0i22i30l3.3720j0j15&sourceid=chrome&ie=UTF-8
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É evidente que, em situações atípicas, o edital pode ser modificado depois de 

publicado, observado certo procedimento adequado para tanto. Percebido que há um vício, que há um 

defeito, que há uma irregularidade, abre-se um processo para retificação e ratificação do edital.  

  

No caso de se constatar falhas ou inadequações do Edital que permitam processar 

correções previamente à data de abertura das propostas, far-se-á alterações com conseqüentes 

comunicações a todas as licitantes. 

  

Apesar da Administração estar estritamente vinculada ao instrumento 

convocatório, pode a mesma alterar o seu teor quando existir motivo superveniente, de interesse público. 

Nesse sentido, ao trabalhar a relativização deste princípio, elucida Diógenes Gasparini: 

  

“(...) estabelecidas as regras de certa licitação, tornam-se elas inalteráveis durante 

todo o seu procedimento. Nada justifica qualquer alteração de momento ou 

pontual para atender esta ou aquela situação. Se, em razão do interesse público, 



 
    

K.C.R.S 
K.C.R.S Comercio de Equipamentos Eireli - EPP  

K.C.R 
K.C.R. Comercio de Equipamentos Ltda 

 

 
Insc. Est. 177.338.790.110 - C.N.P.J  21.971.041/0001-03 

 

Insc. Est. 177.267.457.119 - C.N.P.J  09.251.627/0001-90 
 

           
 

 

 

K.C.R.S Comercio de Equipamentos Eireli – EPP – End: Marechal Mascarenhas de Moraes nº 88, sala A  

CEP 16.075-370 
Araçatuba - SP. Telefone – Fax  +55 – (18) 3621-2782 - Insc. Est. 177.338.790.110 - C.N.P.J  21.971.041/0001-03 

 
 

 

 

alguma alteração for necessária, essa poderá ser promovida através de 

rerratificação do ato convocatório, reabrindo-se, por inteiro, o prazo de entrega 

dos envelopes 1 e 2 contendo, respectivamente, os documentos de habilitação e 

proposta. Assim retifica-se o que se quer corrigir e ratifica-se o que se quer 

manter. Se apenas essa modificação for insuficiente para corrigir os vícios de 

legalidade, mérito ou mesmo de redação, deve-se invalidá-lo e abrir novo 

procedimento.” 

  

DO TEMERÁRIO E INEXEQUÍVEL PREÇO DE REFERÊNCIA 

  

Como é sabido, as empresas que pretendem participar de qualquer processo 

licitatório necessitam seguir normas fundamentadas em lei, sempre visando estabelecer a seleção da 

proposta mais vantajosa para a Administração e respeitando alguns princípios, visando garantir assim, 

principalmente, a igualdade e a competitividade entre os licitantes.  

  

Dentro dessas normas, exige-se os requisitos mínimos quanto a sua capacidade de 

execução do objeto do contrato, bem como a condição de habilitação do pretendido vinculo jurídico. É 

necessário pontuar que o que se exige da Administração é que busque sempre a melhor proposta. Por 

óbvio que uma proposta com valor reduzido em relação às demais a princípio aparenta ser aquela que de 

fato melhor represente o interesse público. Todavia, tal pressuposto não reflete a realidade quando o preço 

ofertado não foi formulado com base nos requisitos reais de mercado.  

  

A estimativa de preços apresentada pela Administração Pública deve corresponder 

a uma contraprestação justa e razoável, de forma a cobrir os custos e permitir que o contratado aufira 

algum lucro. Tal estimativa de preços é impraticável no mercado, pois sequer cobre os custos. Assim, o 

valor estimado, apresenta indícios de inexequibilidade, pois não é suficiente sequer para cobrir os custos 

do produto,  salário, os encargos incidentes sobre os salários, os insumos, taxa administrativa, lucros e 

tributos. Portanto, a ilegalidade da estimada pesquisa de preços constitui-se em vício insanável de origem, 

ficando o edital nulo de pleno direito e seus frutos sem efeito, tornando-o não abjudicável ainda que seja 

mantido o certame nas atuais condições. 
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O valor não representa a realidade do mercado e corresponde a um valor abaixo 

do praticado pelas empresas que atuam nesse setor. Consoante já afirmado, a Lei n. 14.133/21 prevê em 

seu art. 59, inciso III, a necessidade de aferição de preços exequíveis durante o processo licitatório. A 

administração deve se assegurar de que as propostas apresentadas sejam viáveis e, para tanto, deve 

certificar o preço por meio de documentos que comprovem que os custos envolvidos são coerentes com 

os preços de mercado e que os coeficientes de produtividade são compatíveis com a execução do objeto 

do contrato. Logo, sendo um valor insuficiente para cobrir os custos do serviço e em clara 

desconformidade com os preços usualmente praticados no mercado, esse valor inviabilizará a contratação 

por preço justo e razoável. Nesse sentido, a lição de Marçal Justen Filho: 

  

“Ressalte-se que o preço máximo fixado pode ser objeto de questionamento por 

parte dos licitantes, na medida em que se caracterize como inexequível. Fixar 

preço máximo não é a via para a Administração inviabilizar contratação por 

preço justo. Quando a Administração apurar certo valor como sendo o máximo 

admissível e produzir redução que tornar inviável a execução do contrato, 

caracterizar-se-á desvio de poder.” (in Comentários à Lei de Licitações e 

Contratos Administrativos, 11º Edição, 2005, Ed. Dialética, pág. 393). 

  

Ante o exposto, viemos por meio deste requerer que seja suspenso o edital, para a 

realização de nova pesquisa de preços, seja por solicitação por e-mail, ou por pesquisa na internet com 

empresas idôneas a fim de obter valores justos para a obtenção da média dos valores de referência. A 

definição de preços inferiores aos praticados no mercado além de exigir atendimento com preços 

inexequíveis pode atrair para o certame empresas que não possuem capacidade de atender ao licitado, mas 

que participam como aventureiras com risco de não entrega do contrato ou entrega de produto divergente 

e de qualidade e durabilidade inferior. Tal fator gera para a Administração futura onerosidade excessiva. 

O Tribunal de Contas da União manifestou-se sobre o tema, indicando a imprescindibilidade de consultar 

as fontes de pesquisa que sejam capazes de representar o mercado: ACÓRDÃO 868/2013 – PLENÁRIO 

6. Para a estimativa do preço a ser contratado, é necessário consultar as fontes de pesquisa que sejam 

capazes de representar o mercado. A propósito, o Voto que conduziu o Acórdão 2.170/2007 – TCU – 
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Plenário, citado no relatório de auditoria, indica exemplos de fontes de pesquisa de preço, in verbis: “Esse 

conjunto de preços ao qual me referi como "cesta de preços aceitáveis" pode ser oriundo, por exemplo, de 

pesquisas junto a fornecedores, valores adjudicados em licitações de órgãos públicos – inclusos aqueles 

constantes no Comprasnet –, valores registrados em atas de SRP, entre outras fontes disponíveis tanto 

para os gestores como para os órgãos de controle – a exemplo de compras/contratações realizadas por 

corporações privadas em condições idênticas ou semelhantes àquelas da Administração Pública –, desde 

que, com relação a qualquer das fontes utilizadas, sejam expurgados os valores que, manifestamente, não 

representem a realidade do mercado.” Nesse sentido a lição de Marçal Justen Filho: Ressalte-se que o 

preço máximo fixado pode ser objeto de questionamento por parte dos licitantes, na medida em que se 

caracterize como inexequível. Fixar preço máximo não é a via para a Administração inviabilizar 

contratação por preço justo. Quando a Administração apurar certo valor como sendo o máximo admissível 

e produzir redução que tornar inviável a execução do contrato, caracterizar-se-á desvio de poder. (in 

Comentários Lei de Licitações e Contratos Administrativos, 11ª Edição, 2005, Ed. Dialética, pág. 393).  

  

O respeitado Prof. Jesse Torres assim assevera sobre o preço inexequível, ou 

inviável, como prefere denominar:  

 

Preço inviável é aquele que sequer cobre o custo do produto, da obre ou do 

serviço. Inaceitável que empresa privada (que almeja sempre o lucro) possa cotar 

preço abaixo do custo, o que a levaria a arcar com prejuízo se saísse vencedora 

do certame, adjudicando-lhe o respectivo objeto. Tal fato, por incongruente com 

a razão de existir de todo empreendimento comercial ou industrial (o lucro), 

conduz, necessariamente, à ilegitimamente, inclusive asfixiando competidores de 

menor porte. São hipóteses previstas na Lei n° 4.137, de 10.09.62, que regula a 

repressão ao abuso do poder econômico. (PEREIRA JÚNIOR, 2007, p. 557-558).  

  

Assim, a especificação e estimativa de preços apresentada pela Administração 

Pública deve corresponder a uma contraprestação justa e razoável, de forma a cobrir os custos e 

permitir que o contratado aufira lucro.  
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Ocorre que, frente as especificações técnicas apresentadas e rigorosas 

expectativas do edital e Administração, o valor estimado não é condizente e fica aquém aos 

custos do produto, sendo que não existe no mercado NENHUMA BALANÇA  PORTATIL 

PARA PESAGEM DE PESSOAS CERTIFICADA PELO INMETRO que apresente o valor 

acima orçado. A Estimativa foi feita com base em uma balança de uso doméstico/residencial 

sendo que o órgão público não pode utilizar-se de tal produto que é restrito a uso doméstico e 

residencial. 

  

VEJAMOS OS PREÇOS DAS BALANÇAS PORTATEIS 

CERTIFICADAS PELO INMETRO NO MERCADO: 

 

 
  

Como pode ser observado acima no print as balanças marca Welmy, 

Ramuza, Balmak, Lider possuem produtos de uso humano devidamente certificado pelo 

INMETRO e o preço do produto é acima de R$1.000,00 sendo que não existe balança com 

INMETRO ao custo inferior a isso. 
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As balanças domésticas (de plástico e/ou vidro) possuem preço muito 

inferior porém são balanças de uso restrito a uso residencial e doméstico, não passaram pelo 

processo de certificação junto ao INMETRO e não possuem SELO DE VERIFICAÇÃO 

INMETRO,  não podendo esses equipamentos serem adquiridos por uma órgão público para 

pesagem de humano/pacientes, pois não são balanças seguras quanto ao peso obtido conforme já 

amplamente explanado. 

  

 

  

 Além da revisão na descrição, solicitamos revisão no preço de referência 

para as balanças dessa licitação, pois os mesmos não se compactuam com o valor atual de mercado, 

do qual somos uma revenda e o valor cotado (estimado) não cobre os custos e o preço de mercado 

da matéria prima, custos,  insumos e verificação inicial (taxa metrológica junto ao INMETRO). 
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SOMENTE A TAXA INMETRO PARA BALANÇAS 

PORTATIL 150KG A 300KG CUSTA 165,40 : 

  

 

 

 

ASSIM O VALOR DO EDITAL É INEXEQUIVEL PARA BALANÇA 

APROPRIADA E APROVADA PELO INMETRO. 

  

Cumpre destacar que é notória a finalidade principal de um certame 

licitatório, onde o que se busca é a escolha da proposta comercial mais vantajosa para a 

Administração Pública e que atende a legislação e o INTERESSE PÚBLICO. 

  

Assim, evitando uma contratação irregular e temerária, propensa a causar prejuízo 

ao erário, a Lei 14.133/21 que rege tal ato, traz em seu bojo todas os parâmetros necessários para que não 

haja AQUISICAO DE PRODUTO QUE NÃO ATENDE A NORMAS LEGAIS DO INMETRO.  

  

Por tais razões, as exigências editalícias devem caracterizar-se, em essência, como 

um processo competitivo direcionado dentro da extrema legalidade, visando dois objetivos a serem 
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perseguidos em qualquer procedimento de licitação: selecionar a proposta mais vantajosa para a 

Administração e assegurar aos possíveis interessados tratamentos isonômicos, sem se afastar jamais dos 

princípios insculpidos no art. 5º e 9º na lei 14.133/21, in verbis:   

 

Art. 5º Na aplicação desta Lei, serão observados os princípios da legalidade, da 

impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da eficiência, do interesse público, 

da probidade administrativa, da igualdade, do planejamento, da transparência, da 

eficácia, da segregação de funções, da motivação, da vinculação ao edital, do 

julgamento objetivo, da segurança jurídica, da razoabilidade, da competitividade, 

da proporcionalidade, da celeridade, da economicidade e do desenvolvimento 

nacional sustentável, assim como as disposições do Decreto-Lei nº 4.657, de 4 de 

setembro de 1942 (Lei de Introdução às Normas do Direito Brasileiro).  

 

Art. 9º É vedado ao agente público designado para atuar na área de licitações e 

contratos, ressalvados os casos previstos em lei: 

I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos que praticar, situações que: 

a) comprometam, restrinjam ou frustrem o caráter competitivo do processo 

licitatório, inclusive nos casos de participação de sociedades cooperativas; 

b) estabeleçam preferências ou distinções em razão da naturalidade, da sede 

ou do domicílio dos licitantes; 

c) sejam impertinentes ou irrelevantes para o objeto específico do contrato; 

II - estabelecer tratamento diferenciado de natureza comercial, legal, 

trabalhista, previdenciária ou qualquer outra entre empresas brasileiras e 

estrangeiras, inclusive no que se refere a moeda, modalidade e local de 

pagamento, mesmo quando envolvido financiamento de agência internacional; 

III - opor resistência injustificada ao andamento dos processos e, 

indevidamente, retardar ou deixar de praticar ato de ofício, ou praticá-lo contra 

disposição expressa em lei. 
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Entendemos que a licitação pública não visa atender os interesses dos particulares, 

mas sim sempre à satisfação do interesse público, proporcionando à Administração a possibilidade de 

realizar o negócio mais vantajoso e simultaneamente assegurar aos concorrentes a oportunidade de 

concorrerem, em igualdade de condições, à contratação pretendida pela Administração. Sucintamente, 

Hely Lopes Meirelles cita: 

  

“Licitação é o procedimento administrativo mediante o qual a Administração 

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

  

DOS PEDIDOS 

  

Com base nos fatos e fundamentos expostos, a recorrente vem mui 

respeitosamente perante ao nobre pregoeiro, requerer o que segue:  

  

1. Seja aceito o pedido de impugnação; 

  

2. Seja realizada alteração no descritivo PARA INCLUIR NOS 

EQUIPAMENTOS DE MEDIÇÃO (BALANÇAS) A  EXIGIENCIA DE CERTIFICAÇÃO 

INMETRO/SELO INMETRO E/OU APROVADO INMETRO, afim de garantir a aquisição de um 

produto de qualidade, alta performance, durável e adequado para o uso;  

 

3. Seja realizada uma nova pesquisa de preços a fim de obter os valores de 

referência exequível(conforme valor de mercado), junto de fornecedores sérios e da área de atuação dos 

produtos (balanças), de forma a cotar na íntegra o que foi solicitado no edital e com a devida 

CERTIFICAÇÃO INMETRO, não retirando preços na internet que variam constantemente e não 

costumam atender ao solicitado no edital, afim de não fracassar o certame que certamente demanda 

trabalho desta comissão;  

 

4. Que seja republicado o edital, escoimado do vício apontado, reabrindo-se o 

prazo inicialmente previsto, conforme §2° do artigo 12 do decreto 3555 de 2000. 
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5. E, por fim, solicitamos que, no caso de indeferimento da presente peça, o que se 

levanta a título meramente argumentativo, seja a mesma remetida à autoridade hierárquica imediatamente 

superior conforme dispõe o artigo 165 da Lei 14.133/21 para que analise e decida em última 

Instância, para que tome ciência do assunto aqui tratado e emita seu parecer, apresentando os três 

orçamentos para conferência da descrição do item e do valor apresentado, frente ao produto solicitado no 

edital. A Administração não é obrigada a adquirir produtos de baixa qualidade e de procedência duvidosa, 

ou seja, de fabricantes que não se encontrem regulares perante a lei. 

 

Nestes Termos 

Pede Deferimento. 

 

Araçatuba/SP, 19 de março de 2025 

 

 

 

K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP 

KAREN CRISTIANE RIBEIRO STANICHESKI 

PROCURADORA/REPRESENTANTE LEGAL 

CPF 277.277.558-50 

 
 

 



AO 

MUNICIPIO DE IBIRUBÁ-RS 

Ilmo Sr. Pregoeiro 

 Ref. EDITAL DE PREGÃO ELETRÔNICO N º 008/2025 

 

K. C. R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP, estabelecida 

à  AV: Marechal Mascarenhas de Morais nº. 88, sala A, nesta cidade de Araçatuba, 

estado de São Paulo, Inscrita no CNPJ. n.º 21.971.041/0001-03 e Inscrição Estadual 

n.º 177.338.790.110, por intermédio de sua representante legal o Sra. Karen Cristiane 

Ribeiro Stanicheski, portadora da Carteira de Identidade 27.601.293-8 e do CPF nº. 

277.277.558-50, vem respeitosamente á presença de V.SRA., INTERPOR em tempo 

hábil a  

  

IMPUGNAÇÃO AO EDITAL  

  

Não andou com o costumeiro acerto a Comissão de Licitação 

dessa Concorrência, uma vez que inseriu no edital disposições que limitam a 

competitividade, em total afronta ao disposto na lei nº 14.133/21 

A impugnante deseja participar do presente certame para ofertar 

o ITEM 29 - BALANÇA E EQUIPAMENTOS , Porém, ao analisar o Edital publicado, 

notou-se a exigência de documento em afronta  a lei 14.133/21 

  

 Trata-se do: 

II - Certificado de Registro de Produto emitido pela Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária, exceto para os 

isentos (no upload da proposta final, deve anexar somente dos itens em que a empresa 

for vencedora); 

a) Comprovação da autorização de Funcionamento (AFE), expedida pela Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária 

(deverá estar como Ativa) da empresa participante da licitação e/ou do fabricante. 

b) Alvará de Saúde/ Licença Sanitária Municipal ou Estadual em vigor em nome da 

licitante. 

 



                          A EMPRESA K.C.R.S é Isenta de cadastro C.E.V.S e Licença de 

Funcionamento na Vigilância Sanitária conforme portaria CVS m. 01, de 22 de 

janeiro de 2007, conforme se comprova da Declaração da Vigilância Sanitária E 

RESPOSTA DA ANVISA que segue em anexo, consequentemente sendo 

ISENTA DE REGISTRO NA ANVISA, DE AUTORIZAÇÃO DE 

FUNCIONAMENTO EXPEDIDA PELA SECRETARIA NACIONAL DE 

VIGILANCIA SANITÁRIA E LICENÇA SANITÁRIA ESTADUAL OU 

MUNICIPAL, posto que é empresa de comercio de equipamentos de medição 

(balanças) e até porque AS BALANÇAS são isentas de registro no órgão da 

saúde, pois os equipamentos não se encontram classificado na Tabela de 

codificação de produtos médicos constantes na RDC 185 de 22/10/01, conforme 

disposto no art. 25, 1º., da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976 e NOTA 

TÉCNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA. (DOCUMENTOS ANEXOS). 

  

Criada pela Lei nº 9.782, de 26 de janeiro 1999, a Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) é uma autarquia sob regime especial, ou 

seja, uma agência reguladora que tem como campo de atuação todos os setores 

relacionados a produtos e serviços que possam afetar a saúde da população 

brasileira.  Sua competência abrange tanto a regulação sanitária quanto a regulação 

econômica do mercado. Além da atribuição regulatória, também é responsável pela 

coordenação do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS), de forma integrada 

com outros órgãos públicos relacionados direta ou indiretamente ao setor saúde. Na 

estrutura da administração pública federal, a Anvisa encontra-se vinculada ao Ministério 

da Saúde e integra o Sistema Único de Saúde (SUS), absorvendo seus princípios e 

diretrizes. 

  

O § 1º  Art. 8º  LEI Nº 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999 

define os bens e produtos submetidos ao controle e fiscalização sanitária pela 

Vigilancia: 

Art. 8º  Incumbe à Agência, respeitada a legislação em vigor, 

regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e serviços que 

envolvam risco à saúde pública. 

§ 1º  Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e 

fiscalização sanitária pela Agência:  

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/agencia/!ut/p/c5/rZDdtkJQFIWfxQPUXmKTS8K2E5JdyY0hRZL0d1BPfzrnvs65aM3Lb8wxx_pQhJ45Jk2RJ7eiPiYHFKJIikdEtUR5AgCSNgJKsCth3wNi8U--esnBG_ynDS9OhT_aSxSCGAf7-4k-ysdsD93Y1SkED791jIMdsJnr6gk4-sxjE9MJ9hG9QtsxZt95R-EXpm-oRnvpaSWHxigq1lW_Tas-9DHmgR8qPC8KGCsSWk7TvNNrp9VpuDsP9dwMm69gXgurO03stXFzKNs25zw4bmQh23VdZmSi2hb1ja3Ls48Lc1tcZyzNwwGQal-K05OkdnoQaBfc81Qv8-3OEi67x1KcTrJE2ZTluSdOb_PrZdRuspi4snHNsqGZpvH6lHPc8_XojZxf8T_8jVrXqqstWqFIjhdkMLRswgMZyxpQg1mmB6aguRixDyp-vyV_dOtUzedNpdAeaapc5bhvfw_1gw!!/?1dmy&urile=wcm:path:/anvisa%20portal/anvisa/agencia/publicacao%20agencia/competencias%20gerais%20da%20anvisa%202
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%209.782-1999?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%209.782-1999?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%209.782-1999?OpenDocument


I - medicamentos de uso humano, suas substâncias ativas e 

demais insumos, processos e tecnologias; 

II - alimentos, inclusive bebidas, águas envasadas, seus insumos, 

suas embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes 

orgânicos, resíduos de agrotóxicos e de medicamentos 

veterinários; 

III - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes; 

IV - saneantes destinados à higienização, desinfecção ou 

desinfestação em ambientes domiciliares, hospitalares e 

coletivos; 

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnóstico; 

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, 

odontológicos e hemoterápicos e de diagnóstico laboratorial e 

por      imagem; 

VII - imunobiológicos e suas substâncias ativas, sangue e 

hemoderivados; 

VIII - órgãos, tecidos humanos e veterinários para uso em 

transplantes ou reconstituições; 

IX - radioisótopos para uso diagnóstico in vivo e radiofármacos 

e produtos radioativos utilizados em diagnóstico e terapia; 

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto 

fumígero, derivado ou não do tabaco;  

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco à 

saúde, obtidos por engenharia genética, por outro procedimento 

ou ainda submetidos a fontes de radiação. 

  

A RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA DA 

ANVISA-RDC Nº 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014 dispõe sobre os Critérios para 

Peticionamento de Autorização de Funcionamento (AFE) e Autorização Especial 

(AE) de Empresas: 

  

Art. 2º Para efeitos desta Resolução são adotadas as seguintes 

definições:  



I - autoridade sanitária: Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária e entes/órgãos de vigilância sanitária dos Estados, do 

Distrito Federal e dos Municípios; 

II - Autorização de Funcionamento (AFE): ato de competência 

da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, contendo 

autorização para o funcionamento de empresas ou 

estabelecimentos, instituições e órgãos, concedido mediante o 

cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes 

desta Resolução; 

... 

XIII – licença sanitária: documento emitido pela autoridade 

sanitária competente dos Estados, do Distrito Federal e dos 

Municípios, onde constam as atividades sujeitas a vigilância 

sanitária que o estabelecimento está apto a exercer; 

XV - autoridade sanitária: Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária e vigilância  

sanitária dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios; 

  

Art. 3º A AFE é exigida de cada empresa que realiza as 

atividades de armazenamento, distribuição, embalagem, 

expedição, exportação, extração, fabricação, fracionamento, 

importação, produção, purificação, reembalagem, síntese, 

transformação e transporte de medicamentos e insumos 

farmacêuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos 

de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento 

de gases medicinais. 

  

... 

Art. 5° Não é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou 

empresas:  

I - que exercem o comércio varejista de produtos para saúde de 

uso leigo;  



II - filiais que exercem exclusivamente atividades 

administrativas, sem armazenamento, desde que a matriz possua 

AFE;  

III – que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos 

de higiene pessoal, perfumes e saneantes;  

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricação, 

distribuição, armazenamento, embalagem, exportação, 

fracionamento, transporte ou importação, de matérias-

primas, componentes e insumos não sujeitos a controle 

especial, que são destinados à fabricação de produtos para 

saúde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e 

saneantes; e  

V – que realizam exclusivamente a instalação, manutenção e 

assistência técnica de equipamentos para saúde. 

  

A empresa não está obrigada a AFE junto a Anvisa conforme 

legistação acima e informações no próprio site da anvisa: 

http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvis

a/Setor+Regulado/O+que+voce+precisa/Autorizacao+de++Empresas+-

+AFE+e+AE/2+Obrigatoriedade+de+AFE+e+AE  

  

A fim de elucidar a situação para enquadramento de produtos 

considerados para Saúde a Anvisa publicou a NOTA TÉCNICA N° 

03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA que serve como guia orientativo às empresas 

para o peticionamento de Registro/Cadastramento tendo como base a IN 

02/2011.Considerando: • a Instrução Normativa nº 02, de 31 de maio de 2011 apresenta 

a relação de equipamentos médicos e materiais de uso em saúde que não se enquadram 

na situação de cadastro, permanecendo na obrigatoriedade de registro na ANVISA; • a 

Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº - 24, de 21 de Maio de 2009, estabelece o 

âmbito e a forma de aplicação do regime do cadastramento para o controle sanitário dos 

produtos para  saúde; • a Instrução Normativa - IN nº 13, de 22 de Outubro de 2009, 

dispõe sobre a documentação para registro de equipamentos médicos das Classes de Risco 

I e II; • a definição de produtos para saúde expressa na RDC nº 185, de 22 de outubro de 

2001 e no MANUAL PARA REGULARIZAÇÃO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS 

http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa%20Portal/Anvisa/Setor%20Regulado/O%20que%20voce%20precisa/Autorizacao%20de%20%20Empresas%20-%20AFE%20e%20AE/2%20Obrigatoriedade%20de%20AFE%20e%20AE
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa%20Portal/Anvisa/Setor%20Regulado/O%20que%20voce%20precisa/Autorizacao%20de%20%20Empresas%20-%20AFE%20e%20AE/2%20Obrigatoriedade%20de%20AFE%20e%20AE
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa%20Portal/Anvisa/Setor%20Regulado/O%20que%20voce%20precisa/Autorizacao%20de%20%20Empresas%20-%20AFE%20e%20AE/2%20Obrigatoriedade%20de%20AFE%20e%20AE


NA ANVISA, da GQUIP (Gerência de Equipamentos);• o produto ou processo de 

fabricação na qual pode apresentar risco à saúde do consumidor, paciente, operador ou 

terceiros envolvidos; E, finalmente, a dificuldade de enquadramento de diversos produtos 

a gerência por meio desta nota técnica esclarece o entendimento sobre o enquadramento 

sanitário de diversos produtos. 

Produtos não Considerados Produtos para Saúde: 

1. Balança Antropométrica 

2. Balança Eletrônica para Estabelecimentos para saúde 

3. Balança de Bioimpedância  (Doc. anexo) 

  

Os produtos estão obrigados a aprovação do INMETRO 

(INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA). Ainda, há que se ressaltar que a 

empresa respeita as normas do Ministério da Saude (Anvisa) e o fato da ausência da 

obrigatoriedade do registro não afetará em nada a qualidade dos produtos e nem a 

segurança do mesmo, uma vez que o recebimento definido se dará pela Equipe Técnica, 

devidamente qualificada. 

  

Ainda a fim de elucidar melhor sobre o assunto a recorrente 

apresenta junto ao presente recurso a Vigilância Sanitária e Licitação Pública que 

pode ser obtida junto ao site da anvisa – 

http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/fc9a4b0047459

1589989dd3fbc4c6735/cartilha_licitacao.pdf?MOD=AJPERES  em que consta 

todas as regras para exigência de AFE nas licitações sendo que o item 3 - 

PRODUTOS SUJEITOS A REGIME DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA consta 

claramente: 

  

Alguns outros materiais e equipamentos, como amalgamador 

odontológico, biombo hospitalar e negatoscópio, entre outros, 

apesar de suas características, não são submetidos a regime de 

Vigilância Sanitária, portanto não são nem registrados nem 

cadastrados. Assim sendo, não poderá ser exigido nos atos 

convocatórios de licitação o Registro ou o Certificado de 

Dispensa de Registro dos mesmos. A relação dos materiais e 

equipamentos não sujeitos a regime de vigilância sanitária 

http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/fc9a4b00474591589989dd3fbc4c6735/cartilha_licitacao.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/fc9a4b00474591589989dd3fbc4c6735/cartilha_licitacao.pdf?MOD=AJPERES


encontra-se publicada no endereço 

www.anvisa.gov.br/produtosaude/ enquadramento/index.htm. 

  

Não pode a licitação exigir um documento para a empresa 

KCR que a Lei não obriga a empresa a possuir. No que tange a exigência do Registro 

no Ministério da Saúde – Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA)  o ITEM 

29  - BALANÇA E EQUIPAMENTOS  que participaremos  esclarecemos que o ramo 

de atividade exercido pela mesma, é isenta de Licença de Funcionamento e Cadastro neste 

orgão, conforme documento do Ministério da Saúde conforme documento já juntado,  e 

os produtos fabricados e comercializados, não são passiveis de registro junto a ANVISA/ 

Ministério da Saúde,  pois os equipamentos não se encontram classificado na Tabela de 

codificação de produtos médicos constantes na RDC 185 de 22/10/01, portanto são 

isentos de registro conforme disposto no art. 25, 1º., da Lei nº 6.360, de 23 de setembro 

de 1976: 

  

Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessórios usados em 

medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas de 

educação física, embelezamento ou correção estética, somente 

poderão ser fabricados, ou importados, para entrega ao consumo 

e exposição á venda, depois que o Ministério da Saúde se 

pronunciar sobre a obrigatoriedade ou não do registro. 

  

1º Estarão dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou 

acessórios de que trata este artigo, que figurem em relações para 

tal fim elaboradas pelo Ministério da Saúde, ficando, porem, 

sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e de seu regulamento, a 

regime de Vigilância Sanitária. 

  

Neste sentido, dispõe a portaria nº 543, de 29 de outubro de 

19997, da Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde a respeito dos 

equipamentos dispensados de registro: 

  

"Aprovar a relação constante do anexo I, que com esta baixa, dos 

aparelhos, instrumentos e acessórios usados em medicina, 

http://www.anvisa.gov.br/produtosaude/


odontologia e atividades afins, bem como nas de educação física, 

embelezamentos ou correção estética, dispensados de registro no 

órgão de vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, mas 

sujeitos as demais ações de controle sanitário com produtos 

correlatos, pelos órgãos competentes de Vigilância Sanitária." 

  

Sendo assim, o respectivo registro ou certificado de isenção para 

os itens acima relacionados não podem ser exigidos considerando o fato de fazerem parte 

do Anexo I – Relação de artigos e equipamentos médicos-hospitalares, de educação física 

e esporte e de estética isentos de registro. 

  

Quanto aos itens Balança Digital por não serem considerados 

produtos para a saúde, não há a obrigatoriedade da apresentação do Registro no Ministério 

da Saúde ou certificados de isenção para tais itens e tampouco para a empresa. 

  

Portanto, verifica-se que não faz necessária a exigência do 

Certificado de Isenção de Registro no Ministério da Saúde (ANVISA) dos produtos em 

pauta, pois a lei e seus anexos são claros quanto a sua isenção. 

 

Consequentemente, exigir a apresentação de REGISTRO OU 

AFE para empresa que a Lei não exige afronta o seguinte dispositivo da Lei 14.133, 

que regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constituição Federal, institui normas para 

licitações e contratos da Administração Pública e dá outras providências, Afinal, os 

atos administrativos estão vinculados à legislação por força do princípio da 

legalidade estampado na Constituição Federal, segundo o qual: 

 

Art. 5º... 

II - ninguém será obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma 

coisa senão em virtude de lei; 

  

A administração quando da elaboração e julgamento da 

Licitação, deve respeitar as normas estabelecidas na Constituição Federal e Lei 

8666/93. 



 Art. 5º Na aplicação desta Lei, serão observados os princípios da 

legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da 

eficiência, do interesse público, da probidade administrativa, da 

igualdade, do planejamento, da transparência, da eficácia, da 

segregação de funções, da motivação, da vinculação ao edital, do 

julgamento objetivo, da segurança jurídica, da razoabilidade, da 

competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da 

economicidade e do desenvolvimento nacional sustentável, assim 

como as disposições do Decreto-Lei nº 4.657, de 4 de setembro 

de 1942 

Art. 39. O julgamento por maior retorno econômico, utilizado 

exclusivamente para a celebração de contrato de eficiência, 

considerará a maior economia para a Administração, e a 

remuneração deverá ser fixada em percentual que incidirá de 

forma proporcional à economia efetivamente obtida na execução 

do contrato. 

§ 1º Nas licitações que adotarem o critério de julgamento de que 

trata o caput deste artigo, os licitantes apresentarão: 

I - proposta de trabalho, que deverá contemplar: 

a) as obras, os serviços ou os bens, com os respectivos prazos de 

realização ou fornecimento; 

b) a economia que se estima gerar, expressa em unidade de 

medida associada à obra, ao bem ou ao serviço e em unidade 

monetária; 

II - proposta de preço, que corresponderá a percentual sobre a 

economia que se estima gerar durante determinado período, 

expressa em unidade monetária. 

§ 2º O edital de licitação deverá prever parâmetros objetivos de 

mensuração da economia gerada com a execução do contrato, que 

servirá de base de cálculo para a remuneração devida ao 

contratado. 

§ 3º Para efeito de julgamento da proposta, o retorno econômico 

será o resultado da economia que se estima gerar com a execução 

da proposta de trabalho, deduzida a proposta de preço. 

https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Decreto-Lei/Del4657.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Decreto-Lei/Del4657.htm


§ 4º Nos casos em que não for gerada a economia prevista no 

contrato de eficiência: 

I - a diferença entre a economia contratada e a efetivamente obtida 

será descontada da remuneração do contratado; 

II - se a diferença entre a economia contratada e a efetivamente 

obtida for superior ao limite máximo estabelecido no contrato, o 

contratado sujeitar-se-á, ainda, a outras sanções cabíveis. 

. 

 Sendo assim, se não há imposição legal ou prática que dê amparo 

à exigência, realizá-la afrontará ao supracitado princípio da legalidade, segundo o qual — 

repita-se — "ninguém será obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa senão 

em virtude de lei" (Art. 5º, inc. II, da Constituição Federal). 

 

Ou seja, somente é admissível e lícita a exigência prevista pela 

Lei e que seja indispensável para garantir a execução do objeto, razão pela qual qualquer 

exigência que extrapole o limite definido pela Constituição Federal deverá ser rechaçada, 

uma vez que, injustificadamente, frustrará a competição, impedindo a participação de 

muitas pessoas capazes de executar o objeto, o que também afronta o seguinte dispositivo 

9º da Lei 14.133/21: 

 

Art. 9º É vedado ao agente público designado para atuar na área 

de licitações e contratos, ressalvados os casos previstos em lei: 

I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos que praticar, 

situações que: 

a) comprometam, restrinjam ou frustrem o caráter competitivo 

do processo licitatório, inclusive nos casos de participação de 

sociedades cooperativas; 

b) estabeleçam preferências ou distinções em razão da 

naturalidade, da sede ou do domicílio dos licitantes; 

c) sejam impertinentes ou irrelevantes para o objeto específico 

do contrato; 

II - estabelecer tratamento diferenciado de natureza comercial, 

legal, trabalhista, previdenciária ou qualquer outra entre 

empresas brasileiras e estrangeiras, inclusive no que se refere a 



moeda, modalidade e local de pagamento, mesmo quando 

envolvido financiamento de agência internacional; 

III - opor resistência injustificada ao andamento dos processos e, 

indevidamente, retardar ou deixar de praticar ato de ofício, ou 

praticá-lo contra disposição expressa em lei. 

§ 1º Não poderá participar, direta ou indiretamente, da licitação 

ou da execução do contrato agente público de órgão ou entidade 

licitante ou contratante, devendo ser observadas as situações que 

possam configurar conflito de interesses no exercício ou após o 

exercício do cargo ou emprego, nos termos da legislação que 

disciplina a matéria. 

§ 2º As vedações de que trata este artigo estendem-se a terceiro 

que auxilie a condução da contratação na qualidade de 

integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou 

funcionário ou representante de empresa que preste assessoria 

técnica. 

 

Não se olvide, outrossim que a finalidade da licitação, segundo o 

supracitado artigo 5º da Lei 14.133/21 é a seleção da proposta mais vantajosa para a 

Administração. Senão vejamos. 

 

Art. 5º Na aplicação desta Lei, serão observados os princípios da 

legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da publicidade, 

da eficiência, do interesse público, da probidade administrativa, 

da igualdade, do planejamento, da transparência, da eficácia, da 

segregação de funções, da motivação, da vinculação ao edital, 

do julgamento objetivo, da segurança jurídica, da razoabilidade, 

da competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da 

economicidade e do desenvolvimento nacional sustentável, assim 

como as disposições do Decreto-Lei nº 4.657, de 4 de setembro 

de 1942 (Lei de Introdução às Normas do Direito Brasileiro).  

 

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

 



"O objetivo primeiro da licitação é selecionar a melhor 

proposta. Tirar da Administração essa possibilidade é 

revestir o procedimento de um rigor desnecessário (...)". 

  

Nesta esteira, cabe transcrever a elucidativa lição do Professor 

Celso Antônio Bandeira de Mello, ao traçar os parâmetros da aplicação prática do supra 

mencionado princípio, in Curso de Direito Administrativo, Malheiros Editores, 14ª ed., 

2002, págs. 474/475, que leciona: 

 

"O princípio da igualdade implica o dever não apenas de 

tratar  isonomicamente todos os que afluírem ao certame, mas 

também o de ensejar  oportunidade de disputá-lo a quaisquer 

interessados que, desejando dele  participar, podem oferecer 

as indispensáveis condições de garantia, é o  que prevê o já 

referido art. 37, XXI, do Texto Constitucional. Aliás, o § 1º do 

art. 3º da Lei 8.666 proíbe que o ato convocatório do 

certame  admita, preveja, inclua ou tolere cláusulas ou 

condições capazes de frustrar ou restringir o caráter 

competitivo do procedimento licitatório...".(g.nosso). 

  

Ainda nesse sentido a Licitação deve obedecer a norma aposta no 

parágrafo único, do artigo 40, do Decreto nº 3.555/00: 

  

"As normas disciplinais da licitação serão sempre interpretadas 

em favor da ampliação da disputa entre os interessados, desde 

que não comprometem o interesse da Administração, a finalidade 

e a segurança da contratação." 

  

Segundo Celso Antonio Bandeira de Mello "firma a tese de que 

não se pode desenvolver qualquer espécie de favoritismo ou desvalia em proveito ou 

detrimento de alguém. Há de agir com obediência ao princípio da impessoalidade. [...] 

O princípio da isonomia da Administração não necessita para seu fundamento, da 

invocação de cânones de ordem moral. Juridicamente se estriba na convincente razão de 

que os bens manipulados pelos órgãos administrativos e os benefícios que os serviços 



públicos podem propiciar são bens de toda comunidade, embora por ela geridos, e 

benefícios a que todos igualmente fazem jus, uma vez que os Poderes Públicos, no Estado 

de Direito, são simples órgãos representantes de todos os cidadãos". 

  

E continua lecionando que Princípio da Isonomia nos processos 

licitatórios: 

  

"o princípio da isonomia (igualdade) implica o dever não apenas 

de tratar isonomicamente todos os que afluírem ao certame, mas 

também o de ensejar oportunidade de disputá-lo a quaisquer 

interessados que, desejando dele participar, podem oferecer as 

indispensáveis condições de garantia. É  o   que   prevê   o   já 

referido   art. 37, XXI,   do   Texto   Constitucional.   Aliás, 

o   §1º   do   art. 3º   da   Lei   n.º 8.666/1993, proíbe que o ato 

convocatório do certame admita, preveja, inclua ou tolere 

cláusulas ou condições capazes de frustrar ou restringir o caráter 

competitivo do procedimento licitatório e veda o estabelecimento 

de preferências ou distinções em razão da naturalidade, sede ou 

domicílio dos licitantes, bem como entre empresas brasileiras ou 

estrangeiras, ou de qualquer outra circunstância impertinente ou 

irrelevante para o objeto do contrato". 

  

Com efeito, a licitação tem por objetivo alcançar as condições 

mais vantajosas para a Administração, devendo reger-se pelo princípio da isonomia na 

escolha dos contratantes. Não é difícil concluir, portanto, que a Administração não pode 

afastar a participação dos interessados exigindo condições que não sejam necessárias à 

garantia de cumprimento do contrato a ser celebrado. A isto se opõe, repita-se, o princípio 

da isonomia, que impõe sejam admitidos todos aqueles que, tendo condições técnicas para 

o desempenho da obra, produção de equipamentos, se disponham a participar do 

procedimento. 

  

O Tribunal de Justiça de Minas Gerais já se pronunciou a 

respeito: 

  



LICITAÇÃO - EDITAL - APEGO A FORMALISMOS 

IRRELEVANTES - DESNECESSIDADE. Conquanto sejam as 

formalidades exigidas na licitação meios necessários para 

obtenção do bem comum, para garantia da igualdade de todos e 

para que os critérios de legalidade e impessoalidade sejam 

observados, não se justifica o apego ao formalismo quanto a 

elemento irrelevante, incapaz de comprometer o processo 

licitatório e a segurança das partes, tendo a finalidade sido 

plenamente alcançada. Por outro lado, a celebração de contrato 

resultante de processo licitatório não implica perda do objeto do 

mandado de segurança impetrado por licitante, antes de 

esgotado o prazo decadencial, se o que se pretende anular é o ato 

de declaração da vencedora, sob o fundamento de preterição de 

formalidades exigidas no respectivo edital, não se cogitando dos 

efeitos da contratação (TA-MG - Ac. unân. da 5.ª Câm. Cív. julg. 

em 5- 2-98 - Ap. 239.272-5-Capital - Rel. Juiz Lopes de 

Albuquerque; in ADCOAS 8170381). 

  

  

Com maior sapiência e desenvoltura, o professor Marçal Justen 

Filho discorre sobre o assunto. Vejamos: 

  

"Também não se admite requisitos que, restritivos à participação 

no certame, sejam irrelevantes para a execução do objeto 

licitado. Deve-se considerar a atividade principal e essencial a 

ser executada, sem maiores referências a especificações ou 

detalhamentos. Isso não significa afirmar que tais peculiaridades 

sejam irrelevantes". (Comentários à Lei de Licitações e 

Contratos Administrativos. 11ª edição. Dialética. Página 344).  

  

Entendemos que a licitação pública não visa atender os 

interesses dos particulares, mas sim sempre à satisfação do interesse público, 

proporcionando à Administração a possibilidade de realizar o negócio mais vantajoso e 

simultaneamente assegurar aos concorrentes a oportunidade de concorrerem, em 



igualdade de condições, à contratação pretendida pela Administração. Sucintamente, 

Hely Lopes Meirelles cita: 

  

"Licitação é o procedimento administrativo mediante o 

qual a Administração seleciona a proposta mais 

vantajosa para o contrato de seu interesse". 

  

  

Os nossos tribunais a longa data seguem o mesmo 

entendimento dos doutrinadores e juristas. Os julgados vêm consolidando a matéria, ora 

apontada, conforme abaixo transcrita: 

  

"na fase de habilitação a Comissão de Licitação não 

deve confundir o procedimento formal inerente ao 

processo licitatório com o formalismo, que se 

caracteriza por exigências inúteis e desnecessárias, e 

cujo desatendimento, por sua irrelevância, não venha a 

causar prejuízo a Adminsitração" (TC/6.029/95-7) 

  

O maior princípio ferido é o da razoabilidade, ao qual a 

administração está obrigada. Mais uma vez, citamos o mestre Hely Lopes Meirelles. 

  

Razoabilidade e proporcionalidade - Implícito na 

Constituição Federal e explícito, por exemplo, na Carta 

Paulista, art, 111, o princípio da razoabilidade ganha, dia 

a dia, força e relevância no estudo do Direito 

Administrativo e no exame da atividade administrativa. 

Sem dúvida, pode ser chamado de princípio da 

proibição de excesso, que, em última análise, objetiva 

aferir a compatibilidade entre os meios e os fins, de 

modo a evitar restrições desnecessárias ou abusivas por 

parte da Administração Pública, com lesão aos direitos 

fundamentais. Como se percebe, parece-nos que a 

razoabilidade envolve a proporcionalidade, e vice-versa. 



Registre-se, ainda, que a razoabilidade não pode ser 

lançada como instrumento de substituição da vontade da 

lei pela vontade do julgador ou do intérprete, mesmo 

porque "cada norma tem uma razão de ser". 

  

De fácil intuição, a definição da razoabilidade revela-se 

quase sempre incompleta ante a rotineira ligação que dela 

se faz com a discricionariedade. Não se nega que, em 

regra, sua aplicação está mais presente na 

discricionariedade administrativa, servindo-lhe de 

instrumento de limitação, ampliando o âmbito de seu 

controle, especialmente pelo Judiciário ou até mesmo 

pelos Tribunais de Contas. Todavia, nada obsta à 

aplicação do princípio no exame de validade de qualquer 

atividade administrativa. 

  

No aspecto da atuação discricionária convém ter presente 

ensino de Diogo de Figueiredo Moreira Neto 

demonstrando que a razoabilidade "atua como critério, 

finalisticamente vinculado, quando se trata de valoração 

dos motivos e da escolha do objeto" para a prática do ato 

discricionário. Deve haver, pois, uma relação de 

pertinência entre a finalidade e os padrões de oportunidade 

e de conveniência. 

  

A razoabilidade deve ser aferida segundo os "valores do 

homem médio", como fala Lucia Valle Figueiredo, em 

congruência com as posturas normais ou já adotadas pela 

Administração Pública. Assim, não é conforme à ordem 

jurídica a conduta do administrador decorrente de seus 

critérios personalíssimos ou de seus standards pessoais 

que, não obstante aparentar legalidade, acabe, por falta 

daquela razoabilidade média, contrariando a finalidade, a 



moralidade ou a própria razão de ser da norma em que se 

apoiou. 

  

A Lei 9.784/99 também prevê os princípios da 

razoabilidade e da proporcionalidade. Assim, determina 

nos processos administrativos a observância do critério de 

"adequação entre os meios e fins", cerne da 

razoabilidade, e veda "imposição de obrigações, restrições 

e sanções em medida superior àquelas estritamente 

necessárias ao atendimento do interesse público", 

traduzindo aí o núcleo da noção da proporcionalidade (cf. 

art. 2º, parágrafo único, VI). P. 86/87 

  

Deveras, curial é que toda licitação deve ser julgada de 

forma objetiva e justa, apoiando-se, para tanto, em fatores concretos e admissíveis 

solicitados pela Administração e pela Lei 14.133/21, em confronto com o ofertado 

pelos  proponentes dentro do permitido.  

 

Ainda sobre a questão do documentos cumpre-se nos 

mencionar que apensar de a empresa KCR ter o documento de isenção a exigência do 

mesmo em edital é ilegal, uma vez que não está no rold de documentos de proposta e 

nem de habilitação da Lei 14.133/21 

  

Assim, evitando uma contratação irregular e temerária, 

propensa a causar prejuízo ao erário, a Lei 8.666/93 que rege tal ato, traz em seu 

bojo uma relação de documentos exigidos aos licitantes em instrumento 

convocatório quando da efetiva participação no certame, esta Licença na Anvisa 

não é um documento exigido pela Lei 14.133/21, em seus artigos 62 a 70. Senão 

vejamos: 

  

Art. 62. A habilitação é a fase da licitação em que se verifica o 

conjunto de informações e documentos necessários e suficientes 

para demonstrar a capacidade do licitante de realizar o objeto 

da licitação, dividindo-se em: 



I - jurídica; 

II - técnica; 

III - fiscal, social e trabalhista; 

IV - econômico-financeira. 

Art. 63. Na fase de habilitação das licitações serão observadas 

as seguintes disposições: 

I - poderá ser exigida dos licitantes a declaração de que atendem 

aos requisitos de habilitação, e o declarante responderá pela 

veracidade das informações prestadas, na forma da lei; 

II - será exigida a apresentação dos documentos de habilitação 

apenas pelo licitante vencedor, exceto quando a fase de 

habilitação anteceder a de julgamento; 

III - serão exigidos os documentos relativos à regularidade fiscal, 

em qualquer caso, somente em momento posterior ao julgamento 

das propostas, e apenas do licitante mais bem classificado; 

IV - será exigida do licitante declaração de que cumpre as 

exigências de reserva de cargos para pessoa com deficiência e 

para reabilitado da Previdência Social, previstas em lei e em 

outras normas específicas. 

§ 1º Constará do edital de licitação cláusula que exija dos 

licitantes, sob pena de desclassificação, declaração de que suas 

propostas econômicas compreendem a integralidade dos custos 

para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na 

Constituição Federal, nas leis trabalhistas, nas normas 

infralegais, nas convenções coletivas de trabalho e nos termos de 

ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das 

propostas. 

§ 2º Quando a avaliação prévia do local de execução for 

imprescindível para o conhecimento pleno das condições e 

peculiaridades do objeto a ser contratado, o edital de licitação 

poderá prever, sob pena de inabilitação, a necessidade de o 

licitante atestar que conhece o local e as condições de realização 

da obra ou serviço, assegurado a ele o direito de realização de 

vistoria prévia. 



§ 3º Para os fins previstos no § 2º deste artigo, o edital de 

licitação sempre deverá prever a possibilidade de substituição da 

vistoria por declaração formal assinada pelo responsável técnico 

do licitante acerca do conhecimento pleno das condições e 

peculiaridades da contratação. 

§ 4º Para os fins previstos no § 2º deste artigo, se os licitantes 

optarem por realizar vistoria prévia, a Administração deverá 

disponibilizar data e horário diferentes para os eventuais 

interessados. 

Art. 64. Após a entrega dos documentos para habilitação, não 

será permitida a substituição ou a apresentação de novos 

documentos, salvo em sede de diligência, para: 

I - complementação de informações acerca dos documentos já 

apresentados pelos licitantes e desde que necessária para apurar 

fatos existentes à época da abertura do certame; 

II - atualização de documentos cuja validade tenha expirado após 

a data de recebimento das propostas. 

§ 1º Na análise dos documentos de habilitação, a comissão de 

licitação poderá sanar erros ou falhas que não alterem a 

substância dos documentos e sua validade jurídica, mediante 

despacho fundamentado registrado e acessível a todos, 

atribuindo-lhes eficácia para fins de habilitação e classificação. 

§ 2º Quando a fase de habilitação anteceder a de julgamento e já 

tiver sido encerrada, não caberá exclusão de licitante por motivo 

relacionado à habilitação, salvo em razão de fatos 

supervenientes ou só conhecidos após o julgamento. 

Art. 65. As condições de habilitação serão definidas no edital. 

§ 1º As empresas criadas no exercício financeiro da licitação 

deverão atender a todas as exigências da habilitação e ficarão 

autorizadas a substituir os demonstrativos contábeis pelo 

balanço de abertura. 

§ 2º A habilitação poderá ser realizada por processo eletrônico 

de comunicação a distância, nos termos dispostos em 

regulamento. 



Art. 66. A habilitação jurídica visa a demonstrar a capacidade de 

o licitante exercer direitos e assumir obrigações, e a 

documentação a ser apresentada por ele limita-se à 

comprovação de existência jurídica da pessoa e, quando cabível, 

de autorização para o exercício da atividade a ser contratada. 

Art. 67. A documentação relativa à qualificação técnico-

profissional e técnico-operacional será restrita a: 

I - apresentação de profissional, devidamente registrado no 

conselho profissional competente, quando for o caso, detentor de 

atestado de responsabilidade técnica por execução de obra ou 

serviço de características semelhantes, para fins de contratação; 

II - certidões ou atestados, regularmente emitidos pelo conselho 

profissional competente, quando for o caso, que demonstrem 

capacidade operacional na execução de serviços similares de 

complexidade tecnológica e operacional equivalente ou superior, 

bem como documentos comprobatórios emitidos na forma do § 3º 

do art. 88 desta Lei; 

III - indicação do pessoal técnico, das instalações e do 

aparelhamento adequados e disponíveis para a realização do 

objeto da licitação, bem como da qualificação de cada membro 

da equipe técnica que se responsabilizará pelos trabalhos; 

IV - prova do atendimento de requisitos previstos em lei especial, 

quando for o caso; 

V - registro ou inscrição na entidade profissional competente, 

quando for o caso; 

VI - declaração de que o licitante tomou conhecimento de todas 

as informações e das condições locais para o cumprimento das 

obrigações objeto da licitação. 

§ 1º A exigência de atestados será restrita às parcelas de maior 

relevância ou valor significativo do objeto da licitação, assim 

consideradas as que tenham valor individual igual ou superior a 

4% (quatro por cento) do valor total estimado da contratação. 

§ 2º Observado o disposto no caput e no § 1º deste artigo, será 

admitida a exigência de atestados com quantidades mínimas de 
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até 50% (cinquenta por cento) das parcelas de que trata o 

referido parágrafo, vedadas limitações de tempo e de locais 

específicos relativas aos atestados. 

§ 3º Salvo na contratação de obras e serviços de engenharia, as 

exigências a que se referem os incisos I e II do caput deste artigo, 

a critério da Administração, poderão ser substituídas por outra 

prova de que o profissional ou a empresa possui conhecimento 

técnico e experiência prática na execução de serviço de 

características semelhantes, hipótese em que as provas 

alternativas aceitáveis deverão ser previstas em regulamento. 

§ 4º Serão aceitos atestados ou outros documentos hábeis 

emitidos por entidades estrangeiras quando acompanhados de 

tradução para o português, salvo se comprovada a inidoneidade 

da entidade emissora. 

§ 5º Em se tratando de serviços contínuos, o edital poderá exigir 

certidão ou atestado que demonstre que o licitante tenha 

executado serviços similares ao objeto da licitação, em períodos 

sucessivos ou não, por um prazo mínimo, que não poderá ser 

superior a 3 (três) anos. 

§ 6º Os profissionais indicados pelo licitante na forma dos incisos 

I e III do caput deste artigo deverão participar da obra ou serviço 

objeto da licitação, e será admitida a sua substituição por 

profissionais de experiência equivalente ou superior, desde que 

aprovada pela Administração. 

§ 7º Sociedades empresárias estrangeiras atenderão à exigência 

prevista no inciso V do caput deste artigo por meio da 

apresentação, no momento da assinatura do contrato, da 

solicitação de registro perante a entidade profissional 

competente no Brasil. 

§ 8º Será admitida a exigência da relação dos compromissos 

assumidos pelo licitante que importem em diminuição da 

disponibilidade do pessoal técnico referido nos incisos I e III 

do caput deste artigo. 



§ 9º O edital poderá prever, para aspectos técnicos específicos, 

que a qualificação técnica seja demonstrada por meio de 

atestados relativos a potencial subcontratado, limitado a 25% 

(vinte e cinco por cento) do objeto a ser licitado, hipótese em que 

mais de um licitante poderá apresentar atestado relativo ao 

mesmo potencial subcontratado. 

§ 10. Em caso de apresentação por licitante de atestado de 

desempenho anterior emitido em favor de consórcio do qual 

tenha feito parte, se o atestado ou o contrato de constituição do 

consórcio não identificar a atividade desempenhada por cada 

consorciado individualmente, serão adotados os seguintes 

critérios na avaliação de sua qualificação técnica: 

I - caso o atestado tenha sido emitido em favor de consórcio 

homogêneo, as experiências atestadas deverão ser reconhecidas 

para cada empresa consorciada na proporção quantitativa de 

sua participação no consórcio, salvo nas licitações para 

contratação de serviços técnicos especializados de natureza 

predominantemente intelectual, em que todas as experiências 

atestadas deverão ser reconhecidas para cada uma das empresas 

consorciadas; 

II - caso o atestado tenha sido emitido em favor de consórcio 

heterogêneo, as experiências atestadas deverão ser reconhecidas 

para cada consorciado de acordo com os respectivos campos de 

atuação, inclusive nas licitações para contratação de serviços 

técnicos especializados de natureza predominantemente 

intelectual. 

§ 11. Na hipótese do § 10 deste artigo, para fins de comprovação 

do percentual de participação do consorciado, caso este não 

conste expressamente do atestado ou da certidão, deverá ser 

juntada ao atestado ou à certidão cópia do instrumento de 

constituição do consórcio. 

§ 12. Na documentação de que trata o inciso I do caput deste 

artigo, não serão admitidos atestados de responsabilidade 

técnica de profissionais que, na forma de regulamento, tenham 



dado causa à aplicação das sanções previstas nos incisos III e IV 

do caput do art. 156 desta Lei em decorrência de orientação 

proposta, de prescrição técnica ou de qualquer ato profissional 

de sua responsabilidade. 

Art. 68. As habilitações fiscal, social e trabalhista serão aferidas 

mediante a verificação dos seguintes requisitos: 

I - a inscrição no Cadastro de Pessoas Físicas (CPF) ou no 

Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica (CNPJ); 

II - a inscrição no cadastro de contribuintes estadual e/ou 

municipal, se houver, relativo ao domicílio ou sede do licitante, 

pertinente ao seu ramo de atividade e compatível com o objeto 

contratual; 

III - a regularidade perante a Fazenda federal, estadual e/ou 

municipal do domicílio ou sede do licitante, ou outra equivalente, 

na forma da lei; 

IV - a regularidade relativa à Seguridade Social e ao FGTS, que 

demonstre cumprimento dos encargos sociais instituídos por lei; 

V - a regularidade perante a Justiça do Trabalho; 

VI - o cumprimento do disposto no inciso XXXIII do art. 7º da 

Constituição Federal. 

§ 1º Os documentos referidos nos incisos do caput deste artigo 

poderão ser substituídos ou supridos, no todo ou em parte, por 

outros meios hábeis a comprovar a regularidade do licitante, 

inclusive por meio eletrônico. 

§ 2º A comprovação de atendimento do disposto nos incisos III, 

IV e V do caput deste artigo deverá ser feita na forma da 

legislação específica. 

Art. 69. A habilitação econômico-financeira visa a demonstrar a 

aptidão econômica do licitante para cumprir as obrigações 

decorrentes do futuro contrato, devendo ser comprovada de 

forma objetiva, por coeficientes e índices econômicos previstos 

no edital, devidamente justificados no processo licitatório, e será 

restrita à apresentação da seguinte documentação: 
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I - balanço patrimonial, demonstração de resultado de exercício 

e demais demonstrações contábeis dos 2 (dois) últimos exercícios 

sociais; 

II - certidão negativa de feitos sobre falência expedida pelo 

distribuidor da sede do licitante. 

§ 1º A critério da Administração, poderá ser exigida declaração, 

assinada por profissional habilitado da área contábil, que ateste 

o atendimento pelo licitante dos índices econômicos previstos no 

edital. 

§ 2º Para o atendimento do disposto no caput deste artigo, é 

vedada a exigência de valores mínimos de faturamento anterior 

e de índices de rentabilidade ou lucratividade. 

§ 3º É admitida a exigência da relação dos compromissos 

assumidos pelo licitante que importem em diminuição de sua 

capacidade econômico-financeira, excluídas parcelas já 

executadas de contratos firmados. 

§ 4º A Administração, nas compras para entrega futura e na 

execução de obras e serviços, poderá estabelecer no edital a 

exigência de capital mínimo ou de patrimônio líquido mínimo 

equivalente a até 10% (dez por cento) do valor estimado da 

contratação. 

§ 5º É vedada a exigência de índices e valores não usualmente 

adotados para a avaliação de situação econômico-financeira 

suficiente para o cumprimento das obrigações decorrentes da 

licitação. 

§ 6º Os documentos referidos no inciso I do caput deste artigo 

limitar-se-ão ao último exercício no caso de a pessoa jurídica ter 

sido constituída há menos de 2 (dois) anos. 

Art. 70. A documentação referida neste Capítulo poderá ser: 

I - apresentada em original, por cópia ou por qualquer outro 

meio expressamente admitido pela Administração; 

II - substituída por registro cadastral emitido por órgão ou 

entidade pública, desde que previsto no edital e que o registro 

tenha sido feito em obediência ao disposto nesta Lei; 



III - dispensada, total ou parcialmente, nas contratações para 

entrega imediata, nas contratações em valores inferiores a 1/4 

(um quarto) do limite para dispensa de licitação para compras 

em geral e nas contratações de produto para pesquisa e 

desenvolvimento até o valor de R$ 300.000,00 (trezentos mil 

reais).      

Parágrafo único. As empresas estrangeiras que não funcionem 

no País deverão apresentar documentos equivalentes, na forma 

de regulamento emitido pelo Poder Executivo federal. 

 

 

Preliminarmente, atente-se para o fato de que a relação 

apresentada pelo "caput" do artigo é exaustiva, isto é, não comporta ampliação, posto que 

o legislador determinou o termo "limitar-se-á".  Assim, o artigo delimita o máximo que 

poderá ser exigido do licitante. Vejam os Senhores que a lei supra mencionada veda que 

sejam que a Administração imponha cláusulas que restrinjam ou frustrem o caráter 

competitivo da licitação. ASSIM, NÃO VISLUMBRO NOS ARTIGOS ACIMA 

CITADOS, PRINCIPALMENTE NO QUE SE REFERE A QUALIFICAÇÃO NO 

LICITANTE O DOCUMENTO EXIGIDO NESTA LICITAÇÃO, PORTANTO A 

EXIGÊNCIA DO DOCUMENTO FOI IRREGULAR E ILEGAL E NÃO PODE 

SER EXIGIDO E SER OBJETO DE DESCLASSIFICAÇÃO DE LICITANTES. 

  

Trata-se de exigência restritiva à ampla participação de empresas, 

que podem atender a contento as exigências da Lei e a devida participação no certame, 

pois a real finalidade a ser perseguida em uma licitação de pregão o é a aquisição de 

produtos com o menor custo, dentro dos padrões aceitáveis de qualidade, evitando, a todo 

momento, formalidades desnecessárias e almejando a maior participação de prováveis 

interessados em contratar com a Administração, devendo ser extirpado qualquer óbice 

que impreca tal acontecimento. 

  

  

Assim mantendo o edital desta forma a Administração 

RECORRIDA estará ferindo quase todos os princípios básicos consagrados pelo art. 3° 



da lei de certames: o igualdade,  da legalidade, da moralidade, e, notadamente, o 

proporcionalidade e razoabilidade. 

  

QUANTO AO CERTIFICADO DE REGULARIDADE 

DA EMPRESA EXPEDIDO PELO CONSELHO REGIONAL DE FARMÁCIA: 

  

Quanto a Certidão de Regularidade Técnica (CRT), expedida pelos Conselhos 

Estaduais de Farmácia. 

  

  

Nota-se que no referido edital, houve a indevida limitação de 

participantes ao exigir o Certidão de Regularidade Técnica (CRT), expedida pelos 

Conselhos Estaduais de Farmácia. 

  

Isso, já que não houve correta individualização dos produtos e 

fornecedores. As balanças não estao vinculadas  ao Conselho Regional de Farmácia e 

tampouco por responsável técnico. São produtos de ramos diversos. 

  

As balanças antropométricas são fiscalizadas pelo INMETRO 

(IPEM de cada Estado), para que após a conclusão do produto, sejam aferidas e testadas, 

para o correto funcionamento. Assim, os produtos que serão ofertados pela 

Impugnante, respeitam todas as normas vigentes, possuindo o selo do INMETRO. 

  

Essas exigências  afrontam os princípios que norteiam a licitação 

pública, visando favorecimento apenas das empresas que possuem o Certificado de 

regularidade da Farmácia e Responsável Técnico, mesmo que a legislação não os exija. 

Portanto acaba por haver um  direcionamento da licitação, restringindo a competição que 

é o principal objetivo da licitação. 

  

Por tais razões, as exigências editalícias devem caracterizar-se, 

em essência, como um processo competitivo direcionado dentro da extrema legalidade, 

visando dois objetivos a serem perseguidos em qualquer procedimento de licitação: 

selecionar a proposta mais vantajosa para a Administração e assegurar aos possiveis 



interessados tratamento isonômico, sem se afastar jamais dos principios insculpidos no 

art. 5° da Lei 14.133/21, in verbis:   

  

Art. 5º Na aplicação desta Lei, serão observados os princípios da 

legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da 

eficiência, do interesse público, da probidade administrativa, da 

igualdade, do planejamento, da transparência, da eficácia, da 

segregação de funções, da motivação, da vinculação ao edital, do 

julgamento objetivo, da segurança jurídica, da razoabilidade, da 

competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da 

economicidade e do desenvolvimento nacional sustentável, assim 

como as disposições do Decreto-Lei nº 4.657, de 4 de setembro 

de 1942 (Lei de Introdução às Normas do Direito Brasileiro).  

  

Diante do exposto, a fim de atender aos ditames legais, 

especificamente às normas que regem os procedimentos licitatórios, Requer se digne a 

Ilustre Comissão de Licitação proceder a alteração do edital, ao aqui exposto excluindo 

A EXIGÊNCIA DE DOCUMENTAÇÃO DA ANVISA ou manter, fazendo ressalva 

que para os proponentes do ITENS ACIMA MENCIONADOS( BALANÇA e 

equipamentos)   não se faz necessário a apresentação, com a consequente reabertura 

de prazo para apresentação dos documentos e propostas, adequando-o ao aqui 

exposto, por ser a única forma de se evitar a ilegalidade e consequente nulidade do 

certame. 

  

TERMOS EM QUE, 

PEDE DEFERIMENTO. 

Araçatuba – SP  
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K.C.R.S. Comercio de Equipamentos Eireli - EPP. 
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