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PREGAO ELETRONICO PMI 008/2025
PARECER IMPUGNAGAO

EMENTA: LICITACAO. PREGAO ELETRONICO
PMI 005/2025. REGISTRO DE PRECOS,
VISANDO A AQUISICAO FUTURA E PARCELADA
DE EQUIPAMENTOS, MATERIAIS MEDICO-
HOSPITALARES E DE MATERIAIS E
EQUIPAMENTOS AMBULATORIAIS  PARA
ATENDER AS NECESSIDADES DA SECRETARIA
DE SAUDE.

Na data de 19/03/2025 foram recebidas através do sistema BLL a impugnagao
ao edital do PE 008/2025 por parte da empresa K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI
EPP, inscrita no CNPJ n2 21.971.041/0001-03.

Em resumo a impugnante questiona algumas exigéncias para o item 29 — balanca
digital.

A impugnacdo foi encaminhada para a Secretaria de Salude, responsavel pelas

informacdes estabelecidas no Termo de Referéncia e retornou com a seguinte informacao:

APORTE A GANERA DO
SEU CELULAR PARA 0 0R CODE
EACESSE NOSSOS CONTATOS OFCIAIS

Assinado por 1 pessoa(s): Vania Teresinha Rodrigues Loser (***.673.380-**)
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RESPOSTA A IMPUGNACAO PREGAO ELETRONICO N° 08/2025
EMPRESA IMPUGNANTE: K.C.R.5. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI
EPP

Item 29 - Balanca digital. Com alta precisio- sistema de sensores de medigdo. Plataforma de
aco inoxidavel anti-derrapantes. Capacidade para até 180 kg. Intermuptor automatico. Indicagdo
de bateria fraca. Poténcia: baterias 1x3v CR2032 ( inchuidas).

DO PEDIDO:

2. Seja realizada alteracio no descmtive PARA INCLUIE NOS EQUIPAMENTOS DE
MEDICAQ (BALANCAS) A EXIGIENCIA DE CERTIFICACAQO INMETRO/SELO
INMETRO E/OU APROVADO INMETRO, afim de garantir a aqusigio de um prodiuto de

qualidade, alta performance, duravel e adequado para o uso;
Em resposta ac item acima. segue nﬁpiadnESHJ[K}TEUNI{I}PREUhﬂHﬂRN“ 1¥20235:
4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

4.5. A Contratada ficara obrigada a fomecer os itens nas condigfes estipuladas neste estudo, no
termo de referéncia e em sua proposta.

411. A Licitante vencedora obriga-se a fomecer os equipamentos objeto deste processo
lLicitatonio, em conformidade com as especificacdes descritas no Estudo Técnico Prelimimar, no
Termo de Referéncia e na Proposta apresentada, sendo de sua mteira responsabilidade a
substitnigio dos mesmos, caso nfo esteja em conformidade com as referidas especificagfes.
4.13. Registro nos orgdos competentes.

Segue, em resposts a0 mesmo item copia do Termo de Referéncia:

9.5. DECLARACOES: (podendo unificar todas as necessérias em declaracio conjunta):

g} O licitante devera apresentar declaracfio formal assinada pelo representante legal sob as
penas da lei, de que tem pleno conhecimento das condigfes e peculianidades merentes a
nafureza do objeto, assumindo total responsabilidade por esse fato e informando que nic o
uhimmpmquﬂn;imqlﬁhmmmﬂu&fuﬂn‘ﬂs

1)A licitante devera apresentar declaracio, em papel timbrado, de que os produtos oferecidos

estio dentro dos padries de qualidade emigidos pelos orglies oficials de fiscalizagdo e que
mdenizard o Mumicipio de Thiba-BES por quaisquer danos causados.

eresinha Rodrigues Lodser (***.673.380-**)
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DO PEDIDO:

3. Seja realizada uma nova pesquisa de pregos a fim de obter os valores de referéncia
exequivel{conforme valor de mercado). junto de fomecedores sérios e da area de atuacdo dos
produtos (balangas), dcfmnmamiarnamtegmu que foi solicitado no edital e com a devida
CERTIFICACAO INMETRO, nio retirando precos na infernet que variam constantemernte e
ndo costumam atender ao solicitado no edifal. afim de ndo fracassar o cerfame que certamente
demanda trabalho desta comissio;

Em resposta ao item acima:

Preco inexequivel € aguele muito baixo para as caracteristicas da PROPOSTA, que toma
mvidvel o cumprimento do contrato.

A Nova Let de Licitagdes nio definiu exequibilidade. mas trouxe como um dos objetivos do
processo licitatorio o de se evitar contratagbes com pregos manifestamente inexegquivels, como
previsto no artigo 11 da Lei 14.133/21.

Para iss0. a Nova Let determina que sejam desclassificadas as PROPOSTAS que apresentarem
precos inexequiveis, e considera que. no caso de obras e servigos de engenharia. deverdo
consideradas inexequiveis as propostas cujos valores forem inferiores a 75% (setenta e cinco
por cento) do valor orgado pela Administracdo.

Para os demais objefos, a Nova Lei de Licitagdes nio definiv um patamar do que seria um
preco manifestamente inexequivel. Entdo, como identificar que uma PROPOSTA ¢ exequivel
ou mexequivel, para que a mesma seja classificada ou desclassificada?

Percebe-se que a Nova Lei de Licitagtes autoriza uma presungdo relativa de inexequibilidade.
O seja, a inferpretacdo € no sentido de que subsiste a possibilidade de o licitante demonstrar a
plena exerqubilidade de sua PROPOSTA. ainda que o valor ofertado seja inferior ao limite
minimo de 75% do orcamento estimado pela Administracdo.

Assim, antes de decidir pela desclassificacio de uma PROPOSTA, a Administracio deve
garantir ao licitante a oportunidade de se desincumbir do 6nus da prova da exequibilidade.

O Agente de Confratacio/Pregoeiro deve promover diligéncias para aferir a exequibilidade da
PROPOSTA ou exigir do licitante que ela seja demonstrada — precisamente para assegurar a
selecio da PROPOSTA apta a gerar o resultado de confratacio mais vantajoso para a
Administracdo.

Percebe-se entdo, que a Admuinistracao Publica deve oporfunizar ao licitante a demonstracio da
exequibilidade de sua PROPOSTA.

Para examinar o pano de fundo que permeia o caso em exame, ndo se pode perder de vista que
um preco pode ser mexequivel para um licitante. mas exequivel para oufro. uma Vez que a
condicio de inexequibilidade depende, essencialmente, da capacidade de o licitante executar
satisfatonamente o encargo pelo valor proposto. Nesse sentido. as condicdes pessoais de cada
licitante sio determinantes para a afenicio dessa condigdo, a exemplo da sua capacidade de
negociacio com fomecedores, economua de escala, regime tributario. custos logisticos,
eveniuais fontes de receifas aliernativas. enfre fantas outras.

Considerando gue a interpretacio sobre o que € exequivel ou inexequivel. primeiramente
devemos. necessariamente, considerar o sistema no qual se insere fal proposta, de modo a

mmww IbubA/RS | OEP S6200-000 - Fon: (54) 3124-85010
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relaciona-la com outras interpretacdes relativas ao mesmo objeto, ou seja, no caso em questio.
a3 finalidade do processo licifziono e os principios do inferesse publico e da economucidade.
Desta forma, embasados na legahidade da Ler 14.133/2021, ndo concordamos com as razdes e
com o entendimento apresentado pelo Impugnante, para defender a compreensao de que o
mesmo estabelece uma presuncdo relativa de mexequibilidade de precos. sendo via de regra.
em stfuacdo de suposta inexequibilidade nio sera admussivel a desclassificacdo direta de
proposta sem que seja facultada ao licifante oportunidade de demonstrar 2 exequibilidade do
valor ofertado.

Sesundo. deve-se levar em consideracdo que foda a legalidade do que se apresenfou acima,
refere-se A PROPOSTA. como grifamos na descricio e nfo a valor de referéncia.

Sobre a forma de obtencdo dos valores de mercado:
Segue copia do Termo de Referéncia

28— DA DESCRICAOD, QUANTIDADE E ESTIMATIVA DE PRECOS: O quantitativa dos itens segue conforme
solicitagdo da Secretaria da Sadde. Realizou-se= pesquisa de precos de mercado de valores no sitio do
TCE-RS/Licitacon, com empresas do ramo e sites de fornecedores destes equipamentos/materiais:

Sobre 1330, a Ler 14.133/21 diz o seguinte:

Art. 23, O valor previamente estimado da contratacdo devera ser compativel com oz valores
praticados pelo mercado. considerados os precos constantes de bancos de dados publicos e as
quantidades a serem confrafadas, observadas a potencial economua de escala e as
peculiaridades do local de execugdo do objeto.

§ 1° No processo licifatorio para aquisicdo de bens e confratacdo de servicos em geral.
conforme regulamento. o valor esiimado sera definido com base no melhor prego afenido por
meio da utilizacio dos seguintes pardmetros, adotados de forma combinada ou nio:

I- composicdo de custos unitarios menores ou iguais 3 mediana do item correspondente no
painel para consulta de precos ou no banco de precos em saude disponiveis no Portal Nacional
de Contratagdes Publicas (PNCP):

IT - contratacbes similares feitas pela Administragio Publica. em execugdo ou concluidas no
periodo de 1 (um) ano anferior 4 data da pesquisa de precos. inclusive mediante sistema de
registro de pregos, observado o indice de atualizacdo de precos correspondente;

IMT - wtilizagdo de dados de pesquisa publicada em midia especializada, de tabela de referéncia
formalmente aprovada pelo Poder Executivo federal e de sifios eletronicos especializados ou de
dominio amplo. desde que contenham a data e hora de acesso;

IV - pesquisa direta com no minimo 3 (trés) fomecedores. mediante solicitacdo formal de
cotacio. desde que seja apresenfada justificativa da escolha desses fomecedores e que ndo
tenham sido obtidos os or¢amentos com mais de 6 (seis) meses de antecedéncia da data de
divulgagio do edital;
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V - pesquisa na base nacional de notas fiscais eletronicas. na forma de regulamento.

§ 2°No processo licitatorio para confratacdo de obras e servicos de engenharia, conforme
regulamento. o valor estimado. acrescido do percentual de Beneficios e Despesas Indiretas
(BDI) de referéncia e dos Encargos Soctais (ES) cabiveis, sera defimdo por meio da ufilizagio
de parametros na seguinte ordem:

I- composicio de custos umitanios menores ou 1guals 3 mediana do item correspondente do
Sistema de Custos Referenciais de Obras (Sicro), para servicos e obras de infraestrutura de
transportes, ou do Sistema Nacional de Pesquisa de Custos e Indices de Construgio Civil
(Sinap1), para as demais obras e servigos de engenhana;

II - utilizacio de dados de pesquisa publicada em midia especializada. de tabela de referéncia
formalmente aprovada pelo Poder Executivo federal e de sitios eletronicos espectalizados ou de
dominio amplo, desde que contenham a data e a hora de acesso;

III - contratagdes stmilares fettas pela Administracdo Publica. em execucdo ou concluidas no
periodo de 1 (um) ano anterior a data da pesquisa de precos, observado o indice de atualizagdo
de precos correspondente;

IV - pesquisa na base nacional de notas fiscais eletronicas. na forma de regulamento.

§ 3" Nas coniratacdes realizadas por Municipios, Estados e Distrito Federal desde que ndo
envolvam recursos da Unido. o valor previamente estimado da contratacio. a que se refere o
caput deste artigo. podera ser defimdo por meio da utilizacio de outros sistemas de custos
adotados pelo respectivo ente federativo.

§ 4° Nas confratacdes diretas por inexigibilidade ou por dispensa. quando nio for possivel
estimar o valor do objeto na forma estabelecida nos §§ 1°, 2° e 3° deste artigo. o contratado
devera comprovar previamente que os pregos estdo em conformidade com os praticados em
contratacoes semelhantes de objetos de mesma namreza. por meio da apresentacio de nofas
fiscais emitidas para outros confratantes no periodo de até 1 (um) ano anterior i data da
contratacdo pela Adnunistragio, ou por oufro meio idoneo.

§ 5% No processo licitatorio para contratagdo de obras e servigos de engenharia sob os reg:mesg
de contratacdo integrada ou semi-integrada. o valor estimado da commtaqao sera caleulado nosm
termos do § 2° deste artigo. acrescido ou ndo de parcela referente i renmineracio do risco. e ,\
SEMpPre (Ue Necessano € o anteprojeto o pemutir, a estimativa de preco sera baseada em*
orcamento sintético. balizado em sistema de custo definido no inciso I do § 2° deste arngnv
devendo a un]u:agao de metodologia expedita ou paramétrica e de avaliacio apmmmadam
baseada em oufras contratagdes sunilares ser reservada as fragdes do empreendimento o0
suficientemente detalhadas no anteprojeto.

§ 6" Na lupotese do § 5° deste arfigo. sera mgldu dos lictitantes ou confratados. no orcamento:
que Compuser suas respectivas propostas, no mimmo, o mesmo mivel de detalhamento do
orcamento sintético referido no mencionado paragrafo.
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Tem-se, ainda, por base legal o seguunte decreto municipal:
DECRETO MUNICIPAL N° 4.772, DE 19/09/2023

DISPOE SOBRE O PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO PARA A REALJZALAO DE
PESQUISA DE PRECOS PARA AQUISICAO DE BENS E CDNTRATACAO DE
SERVICOS EM GERAL NO AMBITO DA ADMINISTRAGAQ PUBLICA DIRETA E
INDIRETA DO MUNICIPIO DE IBIRUBA

CAPITULO I - ELABORACEO DA PESQUISA DE PRECO
Parimetros

Art. 5% A pesquisa depre;os para fins de determinacdio do preco estimado em processo
licitatorio para a aquisicio de bens e contratacdo de servigos em geral sera realizada mediante a
utilizacio dos seguintes parametros, empregados de forma combinada ou nio:

I - composicio de custos umtarios menores ou 1guats a mediana do item correspondente nos
sistemas oficiais de governo, como Painel de Precos ou banco de precos em sande, observado o
indice de atualizacdo de precos correspondente;

II - contratagdes similares feitas pela Administragio Publica. em execugdo ou concluidas no
periodo de 1 (um) ano anterior a data da pesquisa de pregos, inchusive mediante sistema de
registro de precos, observado o indice de atualizacdo de precos comrespondente;

I - dados de pesquisa publicada em midia especializada, de tabela de referéncia
formalmente aprovada pelo Poder Executivo federal. estadual ou municipal e de sitios
eletronicos especializados ou de dominio amplo, desde que atualizados no momento da
pesquisa e compreendidos no infervalo de até 6 (seis) meses de anfecedéncia da data de
divulgacio do edital, contendo a data e a hora de acesso;

IV - pesquisa direta com. no minimo, 3 (trés) fornecedores, mediante solicitacdo formal de
cotacdo, por meio de oficio ou e-mail. desde que seja apresentada justificativa da escolha
desses fornecedores e que ndo tenham sido obtidos os orgamentos com mais de 6 (seis) meses
de antecedéncia da data de divulgacdo do edital: ou

V - pesquisa na base nacional e/ou em bases do Estado do Rio Grande do Sul de notas fiscais
eletronicas. desde que a dafa das notas fiscais esteja compreendida no periodo de até 1 (um)
ano anterior a data da pesquisa de precos.

§ 1° Deverdo ser priorizados os parametros estabelecidos nos incisos I devendo, em caso de
impossibilidade. apresentar justificativa nos autos pela escolha dos demais parametros.

§ 27 Quando a pesquisa de precos for realizada com fornecedores, nos termos do inciso IV,
devera ser observado:

I - prazo de resposta confenido ao fornecedor compativel com a complextdade do objeto a ser
licitado;

II - Obtencio de propostas formais, contendo, no mimmo:

a) descricio do objeto, valor unitario e total;

) nimero do Cadastro de Pessoa Fisica - CPF ou do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
- CINPT do proponente;

c) enderecos fisico e eletronico e telefone de confato;

d) data de emiss3o; e

o Olavo Stefanello
700 « mmmm Fone (54) 3024.8500

Rodrigues Loser (***.673.380-**)
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&) nome completo, identificacdo e assinatura do responsavel.

III - informacdo aos fornecedores das caracteristicas da contratac3o contidas no art. 4°, com
vistas a melhor caracterizagio das condigdes comerciais praticadas para o objeto a ser
contratado; e

IV - declaracio. pelo responsavel da pesquisa. de que manteve o sigilo das propostas entre os
demais fomecedores consultados;

V - registro, nos autos do processo da contratagio correspondente, da relacdo de fomecedores
¢ue foram consultados e ndo enviaram propostas como resposta a solicitacdo de que frata o
wnciso IV do capur.

§ 3° Excepcionalmente, sera adnutido o preco estimado com base em orcamento fora do
prazo estipulado no inciso II do capur. desde que devidamente justificado nos autos pelo agente
responsavel e observado o indice de atnalizacdo de precos correspondente.

§ 4° A pesquisa de precos realizada no Banco de Precos ou outra plataforma privada simdlar
sera suficienfe para a formacdo do preco desde que a mesma seja realizada utilizando pelo
menos mais de um parametro descrifo neste Arfigo.

§ 5° Na hipotese do parametro de que trafa o inciso IV deste artigo ser empregado de forma
combinada com outros pardmetros. admitir-se-a que a pesquisa direta seja realizada com menos
de 3 (trés) fomecedores.

DO PEDIDO:

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

especificamente as normas que regem o5 procedimentos licitatonios. Requer se digne a
Tiustre Comissdo de Licitagdo proceder a alteragdo do edital, ao aqui exposto excluindo
A EXIGENCIA DE DOCUMENTACAO DA ANVISA ou manter, fazendo ressalva
que para os proponentes do [TENS ACIMA MENCIONADOS( BATANCAe
equipamentos) nio se faz necessario a apresentacdo, com a consequente reabertura

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

exposto, por ser a tnica forma de se evitar a ilegalidade e consequente mulidade do
certame.

Em resposta. copia do Termo de Referéncia:
9 — DOCUMENTOS DE HABILITACAD

9.4 Habilitagio Técnica:

9.4.1, Do fornecimento de equipamento médico-hospitalar:

a) Certificado de Registro na ANVISA. Declaracdo do nimero do Registro ou Cadastro do Produto,
fornecido pelo Ministério da Salde, ja em situacdo definitiva, neste caso, ndo sendo aceito nimero de
protocolo de processo de solicitagdo de Registro/flsencdo de Registro ou documento provisorio pama o
mesmo fim. Os Certificados de Registro dos equipamentos expedidos pela ANVISA poderdo ser copias
da publicagdo no Diario Oficial da Unifio ou copia autenticada do certificade, identificando o nomera
do item correspondente. Caso tenha algum produto que seja dispensado de registro, apresentar
copia do Comunicado de Aceitacio de Notificacdo emitido pela ANVISA ou a legislagio que dispensa
o registro. 9.4 2. Autorizacao de Funcionamento da Agéncia Macional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA

inha Rodrigues Lodser (***.673.380-**)
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— Publicado no Digrio Oficial da Unido em vigor e compativel com o objeto deste processo ou a
legislacdo que dispensa a autorizacdo.

Grifamos o enunciado para melhor visualizacio do descritivo existente no Termo de
EReferéncia. frente ao solicitado.

Segue nota técnica da ANVISA sobre equipamentos médicos e mateniais de uso em saude que
ndo se enquadram na situacio de cadastro:

NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA

1. Objeto: Servir como um gua orientativo as empresas do setor de produtos para saude
para o petictonamento de Fegistro/Cadastramento tendo como base a IN 022011

Considerando:

* a Instrugdo Normativa n° 02, de 31 de maio de 2011 apresenta a relacio de equipamentos
medicos e materiats de uso em sande que ndo se enguadram na sifuacdo de cadastro.
permanecendo na obrigatoriedade de registro na ANVISA

= a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° - 24, de 21 de Maio de 2009, estabelece o
ambito e a forma de aplicacio do regime do cadastramento para o controle sanitario dos
produfos para saiude;

* a Instrugio MNommativa - IN n° 13. de 22 de Outubro de 2009, dispde sobre a
documentacio para registro de equipamentos médicos das Classes de Risco I e II:

= a definicdo de produtos para saide expressa na RDC o° 185, de 22 de outubro de 2001 e
no MANUAIL PARA REGULARIZACAO DE EQ‘U’[PAMENTOS MEDICOS NA
ANVISA da GQUIP (Geréncia de Equipamentos);

* o produto ou processo de fabricacdo na qual pode apresentar risco a satde do consumidor,
paciente. operador ou terceiros envolvidos;

= E. finalmente. a dificuldade de enquadramento de diversos produtos;

Esta peréncia vem por meio desta nota técnica esclarecer o enfendimento sobre o
enquadramento sanitario de diversos produtos.

Produtos ndo Considerados Produtos para Satde:

1. Balanca Anfropomeétrica

2. Balanca Fletronica para Estabelecimentos para saude
3. Balanca de Bioimpedincia

4 Fégua Anfropometrica Pediatrica

4.1. Estadiometro

4.2 Infantometro

5. Equipamentos para Pilates

6. Trturador de agulhas

Produtos sujeitos a Cadastramento:
1. Pupilometro

istrativo Olavo Stefanello
- RS 06 85200-000 - Fane: (54) 3324-8500

—
X
.kl
o
<)
™
[
~
©
%
X
x
L)

=
(]
2]
0
-
[%]
Q
>
2
=
e}
o
@
©
<
£
[%]
()
=
()
=
v

f EFE
Centro Administrativo Olavo Stefanello e
‘Rua Tiradentes, 700 - Ibirubd/RS | CEP 98200-000 - Fone ( 54) 3324-8500 E:

Doe orgaos doe sangue: salve vidas!



IBIRUBA

[ EIVEYN
m

PREFEITURAMUNICIPAL o

IBIRUBA

CONECTANDO PESSMS GERMIDD OPﬂlTI'UHIDADES‘

IBIRUBA

IR S, CONR LA
* WY

2. Equipamentos utilizados para iluminar o corpo do paciente no espectro visivel exceto
para iluminacio bucal (conforme ABNT NBR ISO 2680:2001.)

2.1. Fleboscopio

2.2. Lanfema Clinica

3. Oftalmoscopio;

4. Fotoforo;

5. Otoscopio;

6. Pistola Mecanica e Elétrica para Agulha de Biopsia;

7. Bomba de Retirar Leite (Elétrica e Manual);

8. Valvula Reguladora de Pressdo e Misturadora de Gases, destinados para postos de
utilizagdo;

9. Fluxometro, associado a Gases Medicinais;

10. Lampada de Fenda;

11. Cadeira de Rodas (motorizada e nio-motonizada), para deslocamenfo de pessoas
incapacitadas. utilizadas em estabelecimentos de safide e ambientes domeésticos, bem como
as utilizadas para fins de resgate e atendimento emergencial. exceto as de uso transitorio
utilizados para fins esportivos ou em shoppings. supermercados, as gquais nio sdo
considerados produtos para satde;

12. Aparelho para Tracdo Cervical e Ortopédica (Poneumatico);

13. Adipometro;

14. Equipamento para Preparo de Amostras para Diagnostico In Vitro;

15. Pipetador antomatico para cartdes e microplacas para testes imuno-hematologicos;

16. Estetoscopio (Mecanico e Digital);

17. Esteira Ergomeétrica, indicadas para estabelecimentos para satde;

18. Bicicleta Erpomeétrica. indicadas para estabelecimentos para saude;

19. Lavador de Cuvido;

20. Cortador de Gesse (Mecanico e Elétrico);

21. Aspirador de fluidos nasais (Mecanico e Elétrico);

22 Equipamento para Termoterapia, exceto os utilizados em pacientes em salas de cirurgia,
unidades de tratamento infensivo. e em ouiras sifuacdes em que o pacienfe pode nio ser
capaz de reagir caso submetido a temperaturas excessivas.

23. Foco Awxiliar Odontologico e Cimirgico;

24. Esfismomandmetro (Mecdnico e Elétrico);

25, Aparelho para Tracdo Eletrica Cervical e Ortopedica;

26. Turbilhdo para Fisioterapia:

27. Fotopolimerizador;

28. Agquecedor de Fluidos (regra 03, Risco IL conforme RDC 185/2001);

20 Aparelho de ultrassom para densifomeinia ossea e aparelho de ultrassom
oftalmologia, desde que ndo tenha fingdo de diagnostico médico por imagem de ultrassorfd
30. Furadeiras Elétricas e Pneumaticas, independente do local de aplicacio (Regra 2, nscgy
II, conforme RDC 185/2001);

Er (***.673.380-*)

Produtos sujeifos a Registro

1. Calibradores de Dose para Radiofarmacos;
2. Phantom (Fantoma);

3. Colimadores para Raios-X;

arfia Teresinha Rodrigu

= 'li ﬁ!l tivo Olavo Stefanell

0 . /RS | CEP 88200.000 - Fone: (54) 3324-8500
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4. Camaras de Jonizagdo;

5. Fotometro para Terapia Neonatal;

6. Sistema de Tratamento por Osmose Reversa Portatil

7. Erpipamento seglienciador automatico de DNA| caso tenha indicacdo para analises
clinica ¢ue apresente resultados de determinacio qualitativa, cuantifativa on
senuquantitativa de uma amostra proventente do corpo humano;

8. Transdutor de pressio mvasivo descartavel desfinados a momioracdo de processos
fisiologicos vitais. (Regra 10, risco 1L conforme RDC 185/2001);

9. Vibrador de cinulas de lipoaspiracdo (Regra 9. risco IIL conforme RDC 185/2001);

10. Sistema de desprendimento de bobinas para terapia de aneurismas (Regra 9. risco IIL
conforme RDC 185/2001);

11. Eletrodos Monopolar e Bipolar (Regra 9. classe ITL conforme RDC 185/72001):

12. Sensores para Oximetria (Regra 9, classe IIL conforme RDC 185/2001);

Ressaltamos que, conforme Resolucio RDC n° 27, de 21 de junho de 2011, artigo 3° o
fornecedor de equipamento sob regime de Vigilancia Sanitana devera apresentar, para fing
de concessdo de registro ou cadastro de seu produto na ANVISA copia autenficada do
certificado de conformidade emitido por organismo acreditado no ambito do SBAC. desde
que o produto aplica a alguma das normas estabelecidas na Instrugdo Normativa n® 3, de 21
de junho de 2011.

Para gquaisquer outros produtos medicos sob regime de vigilincia sanitaria. que ndo se
enquadrem nos ifens anteriores, mas possam gerar duvidas quanfo ao enquadramento
sanitario, pode-se encaminhar consulta através da Central de Atendunento (0800-642 9782)
ou Ouvidoria da ANVISA (ouvidona@anvisa.govbr). disponiveis no site da ANVISA
Todos os produtos ja registrados na ANVISA que passaram do regime de Registro para
Cadastramento, ou vice-versa, deverdo ser devidamente re-enquadrados no momento da
petigio de Revalidagdo.

08 de marco de 2012

Geréncia de Tecnologia em Equipamentos GQUIP/GGTPS/ANVISA

Diante de toda demonstragdo com os trechos existentes no TR (edital) e ETP,
comprovando que o solicitado na impugnacdo ja consta nos documentos citados, sdo mantidas as

especificagOes do termo de referéncia, atendendo assim as necessidades da Secretaria de Saude.

Assinado por 1 pessoa(s): Vania Teresinha Rodrigues Loser (***.673.380-**)
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DA CONCLUSAO

Em observancia aos principios gerais das licitagdes, principalmente aos principios da
Legalidade, Impessoalidade, Moralidade e Eficiéncia, insculpidos no art. 37, caput, da Magna Carta
Brasileira, CONHECO o recurso apresentado pela K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTQOS EIRELI
EPP, inscrita no CNPJ n2 21.971.041/0001-03, e INDEFIRO a impugnacao, cujas fundamentagdes de
fato e de direito encontram-se no corpo do presente.

E o parecer.

Ibirubd/RS, 21 de margo de 2025.

Vania Teresinha Rodrigues Loser

Agente de Contratacdo / Pregoeira

Assinado por 1 pessoa(s): Vania Teresinha Rodrigues Loser (***.673.380-**)
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RESPOSTA A IMPUGNACAO PREGAO ELETRONICO N° 08/2025
EMPRESA IMPUGNANTE: K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI
EPP

Item 29 - Balanca digital. Com alta preciséo- sistema de sensores de medig&o. Plataforma de
aco inoxidavel anti-derrapantes. Capacidade para até 180 kg. Interruptor automatico. Indicacédo
de bateria fraca. Poténcia: baterias 1x3v CR2032 ( incluidas).

DO PEDIDO:

2. Seja realizada alteragdo no descritivo PARA INCLUIR NOS EQUIPAMENTOS DE
MEDICAO (BALANCAS) A EXIGIENCIA DE CERTIFICACAO INMETRO/SELO
INMETRO E/OU APROVADO INMETRO, afim de garantir a aquisicdo de um produto de
qualidade, alta performance, duravel e adequado para 0 uso;

Em resposta ao item acima, segue copia do ESTUDO TECNICO PRELIMINAR N° 10/2025:
4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

4.5. A Contratada ficara obrigada a fornecer os itens nas condic6es estipuladas neste estudo, no
termo de referéncia e em sua proposta.

4.11. A Licitante vencedora obriga-se a fornecer os equipamentos objeto deste processo
licitatério, em conformidade com as especificacdes descritas no Estudo Técnico Preliminar, no
Termo de Referéncia e na Proposta apresentada, sendo de sua inteira responsabilidade a
substituicdo dos mesmos, caso ndo esteja em conformidade com as referidas especificagoes.
4.13. Registro nos 6rgaos competentes.

Segue, em resposta ao mesmo item, cépia do Termo de Referéncia:

9.5. DECLARACOES: (podendo unificar todas as necessarias em declaracdo conjunta):

g) O licitante devera apresentar declaracdo formal, assinada pelo representante legal, sob as
penas da lei, de que tem pleno conhecimento das condi¢cdes e peculiaridades inerentes a
natureza do objeto, assumindo total responsabilidade por esse fato e informando que ndo o
utilizara para quaisquer questionamentos futuros.
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DO PEDIDO:

3. Seja realizada uma nova pesquisa de precos a fim de obter os valores de referéncia
exequivel(conforme valor de mercado), junto de fornecedores serios e da area de atuacdo dos
produtos (balangas), de forma a cotar na integra o que foi solicitado no edital e com a devida
CERTIFICACAO INMETRO, ndo retirando precos na internet que variam constantemente e
ndo costumam atender ao solicitado no edital, afim de n&o fracassar o certame que certamente
demanda trabalho desta comissao;

Em resposta ao item acima:

Preco inexequivel ¢ aquele muito baixo para as caracteristicas da PROPOSTA, que torna
inviavel o cumprimento do contrato.

A Nova Lei de Licitagdes ndo definiu exequibilidade, mas trouxe como um dos objetivos do
processo licitatorio o de se evitar contratagdes com precos manifestamente inexequiveis, como
previsto no artigo 11 da Lei 14.133/21.

Para isso, a Nova Lei determina que sejam desclassificadas as PROPOSTAS que apresentarem
precos inexequiveis, € considera que, no caso de obras e servicos de engenharia, deverdo
consideradas inexequiveis as propostas cujos valores forem inferiores a 75% (setenta e cinco
por cento) do valor or¢ado pela Administragao.

Para os demais objetos, a Nova Lei de Licitagdes ndo definiu um patamar do que seria um
preco manifestamente inexequivel. Entdo, como identificar que uma PROPOSTA ¢ exequivel
ou inexequivel, para que a mesma seja classificada ou desclassificada?

Percebe-se que a Nova Lei de Licitagdes autoriza uma presungao relativa de inexequibilidade.
Ou seja, a interpretacdo € no sentido de que subsiste a possibilidade de o licitante demonstrar a
plena exequibilidade de sua PROPOSTA, ainda que o valor ofertado seja inferior ao limite
minimo de 75% do orgamento estimado pela Administragao.

Assim, antes de decidir pela desclassificacio de uma PROPOSTA, a Administragdo deve
garantir ao licitante a oportunidade de se desincumbir do 6nus da prova da exequibilidade.

O Agente de Contratacao/Pregoeiro deve promover diligéncias para aferir a exequibilidade da
PROPOSTA ou exigir do licitante que ela seja demonstrada — precisamente para assegurar a
selecio da PROPOSTA apta a gerar o resultado de contratacdo mais vantajoso para a
Administracgao.

Percebe-se entdo, que a Administragdo Publica deve oportunizar ao licitante a demonstracao da
exequibilidade de sua PROPOSTA.

Para examinar o pano de fundo que permeia o caso em exame, ndo se pode perder de vista que
um preco pode ser inexequivel para um licitante, mas exequivel para outro, uma vez que a
condi¢do de inexequibilidade depende, essencialmente, da capacidade de o licitante executar
satisfatoriamente o encargo pelo valor proposto. Nesse sentido, as condi¢des pessoais de cada
licitante s3o determinantes para a aferi¢ao dessa condi¢do, a exemplo da sua capacidade de
negociacdo com fornecedores, economia de escala, regime tributdrio, custos logisticos,
eventuais fontes de receitas alternativas, entre tantas outras.

Considerando que a interpretacdo sobre o que ¢ exequivel ou inexequivel, primeiramente
devemos, necessariamente, considerar o sistema no qual se insere tal proposta, de modo a

APONTE A CAMERA DO
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EACESSE NOSSOS CONTATDS OFCIAIS
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relaciona-la com outras interpretacdes relativas ao mesmo objeto, ou seja, no caso em questao,
a finalidade do processo licitatorio e os principios do interesse publico e da economicidade.
Desta forma, embasados na legalidade da Lei 14.133/2021, ndo concordamos com as razoes ¢
com o entendimento apresentado pelo Impugnante, para defender a compreensdo de que o
mesmo estabelece uma presungao relativa de inexequibilidade de precos, sendo via de regra,
em situacdo de suposta inexequibilidade ndo sera admissivel a desclassificagdo direta de
proposta sem que seja facultada ao licitante oportunidade de demonstrar a exequibilidade do
valor ofertado.

Segundo, deve-se levar em consideracdo que toda a legalidade do que se apresentou acima,
refere-se a PROPOSTA, como grifamos na descri¢ao e nao a valor de referéncia.

Sobre a forma de obten¢ao dos valores de mercado:
Segue copia do Termo de Referéncia:

8 — DA DESCRICAO, QUANTIDADE E ESTIMATIVA DE PRECOS: O quantitativo dos itens segue conforme
solicitacdo da Secretaria da Saude. Realizou-se pesquisa de precos de mercado de valores no sitio do
TCE-RS/Licitacon, com empresas do ramo e sites de fornecedores destes equipamentos/materiais:

Sobre isso, a Lei 14.133/21 diz o seguinte:

Art. 23. O valor previamente estimado da contratacdo devera ser compativel com os valores
praticados pelo mercado, considerados 0s precos constantes de bancos de dados publicos e as
qguantidades a serem contratadas, observadas a potencial economia de escala e as
peculiaridades do local de execucédo do objeto.

8 1°No processo licitatorio para aquisicdo de bens e contratacdo de servigos em geral,
conforme regulamento, o valor estimado serd definido com base no melhor preco aferido por
meio da utilizacdo dos seguintes parametros, adotados de forma combinada ou n&o:

I - composicdo de custos unitarios menores ou iguais a mediana do item correspondente no
painel para consulta de precos ou no banco de precos em satde disponiveis no Portal Nacional
de Contratac6es Publicas (PNCP);

Il - contratacBes similares feitas pela Administracdo Publica, em execucdo ou concluidas no
periodo de 1 (um) ano anterior a data da pesquisa de precos, inclusive mediante sistema de
registro de pre¢os, observado o indice de atualizacdo de pre¢os correspondente;

111 - utilizacdo de dados de pesquisa publicada em midia especializada, de tabela de referéncia
formalmente aprovada pelo Poder Executivo federal e de sitios eletronicos especializados ou de
dominio amplo, desde que contenham a data e hora de acesso;

IV - pesquisa direta com no minimo 3 (trés) fornecedores, mediante solicitacdo formal de
cotacdo, desde que seja apresentada justificativa da escolha desses fornecedores e que nao
tenham sido obtidos os or¢camentos com mais de 6 (seis) meses de antecedéncia da data de
divulgacéo do edital;
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V - pesquisa na base nacional de notas fiscais eletronicas, na forma de regulamento.

8 2°No processo licitatério para contratacdo de obras e servicos de engenharia, conforme
regulamento, o valor estimado, acrescido do percentual de Beneficios e Despesas Indiretas
(BDI) de referéncia e dos Encargos Sociais (ES) cabiveis, sera definido por meio da utilizacdo
de parametros na seguinte ordem:

I - composicdo de custos unitarios menores ou iguais a mediana do item correspondente do
Sistema de Custos Referenciais de Obras (Sicro), para servicos e obras de infraestrutura de
transportes, ou do Sistema Nacional de Pesquisa de Custos e Indices de Construgdo Civil
(Sinapi), para as demais obras e servigos de engenharia;

Il - utilizacdo de dados de pesquisa publicada em midia especializada, de tabela de referéncia
formalmente aprovada pelo Poder Executivo federal e de sitios eletronicos especializados ou de
dominio amplo, desde que contenham a data e a hora de acesso;

111 - contratacBes similares feitas pela Administracdo Publica, em execucdo ou concluidas no
periodo de 1 (um) ano anterior a data da pesquisa de precos, observado o indice de atualizacao
de precos correspondente;

IV - pesquisa na base nacional de notas fiscais eletronicas, na forma de regulamento.

§ 3°Nas contratacOes realizadas por Municipios, Estados e Distrito Federal, desde que nédo
envolvam recursos da Unido, o valor previamente estimado da contratacdo, a que se refere o
caput deste artigo, podera ser definido por meio da utilizacdo de outros sistemas de custos
adotados pelo respectivo ente federativo.

§ 4° Nas contratacdes diretas por inexigibilidade ou por dispensa, quando ndo for possivel
estimar o valor do objeto na forma estabelecida nos 8§ 1°, 2° e 3° deste artigo, o contratado
devera comprovar previamente que o0s precos estdo em conformidade com os praticados em
contratacdes semelhantes de objetos de mesma natureza, por meio da apresentacdo de notas
fiscais emitidas para outros contratantes no periodo de até 1 (um) ano anterior a data da
contratacdo pela Administracdo, ou por outro meio idéneo.

8 5° No processo licitatorio para contratacdo de obras e servigos de engenharia sob os regimes
de contratacdo integrada ou semi-integrada, o valor estimado da contratacdo sera calculado nos
termos do § 2° deste artigo, acrescido ou ndo de parcela referente & remuneragéo do risco, e,
sempre que necessario e 0 anteprojeto o permitir, a estimativa de preco sera baseada em
orcamento sintético, balizado em sistema de custo definido no inciso | do § 2° deste artigo,
devendo a utilizacdo de metodologia expedita ou paramétrica e de avaliacdo aproximada
baseada em outras contratacGes similares ser reservada as fracbes do empreendimento nédo
suficientemente detalhadas no anteprojeto.

8 6° Na hipotese do § 5° deste artigo, sera exigido dos licitantes ou contratados, no orgcamento
gue compuser suas respectivas propostas, no minimo, o mesmo nivel de detalhamento do
orcamento sintético referido no mencionado paragrafo.
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Tem-se, ainda, por base legal o seguinte decreto municipal:
DECRETO MUNICIPAL N°4.772, DE 19/09/2023

DISPOE SOBRE O PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO PARA A REALIZAGAO DE
PESQUISA DE PRECOS PARA AQUISICAO DE BENS E CONTRATAGAO DE
SERVICOS EM GERAL NO AMBITO DA ADMINISTRAGAO PUBLICA DIRETA E
INDIRETA DO MUNICIPIO DE IBIRUBA.

CAPITULOII - ELABORACAO DA PESQUISA DE PRECO
Parametros

Art. 5° A pesquisa de precos para fins de determinacdo do preco estimado em processo
licitatorio para a aquisicdo de bens e contratacdo de servigos em geral serd realizada mediante a
utilizacdo dos seguintes parametros, empregados de forma combinada ou néo:

| - composicéao de custos unitarios menores ou iguais & mediana do item correspondente nos
sistemas oficiais de governo, como Painel de Precos ou banco de precos em saude, observado o
indice de atualizacdo de pre¢os correspondente;

Il - contratacOes similares feitas pela Administracdo Publica, em execu¢do ou concluidas no
periodo de 1 (um) ano anterior a data da pesquisa de precos, inclusive mediante sistema de
registro de pre¢os, observado o indice de atualiza¢do de precos correspondente;

I11 - dados de pesquisa publicada em midia especializada, de tabela de referéncia
formalmente aprovada pelo Poder Executivo federal, estadual ou municipal e de sitios
eletronicos especializados ou de dominio amplo, desde que atualizados no momento da
pesquisa e compreendidos no intervalo de até 6 (seis) meses de antecedéncia da data de
divulgacéo do edital, contendo a data e a hora de acesso;

IV - pesquisa direta com, no minimo, 3 (trés) fornecedores, mediante solicitacdo formal de
cotacdo, por meio de oficio ou e-mail, desde que seja apresentada justificativa da escolha
desses fornecedores e que ndo tenham sido obtidos os orcamentos com mais de 6 (seis) meses
de antecedéncia da data de divulgacéo do edital; ou

V - pesquisa na base nacional e/ou em bases do Estado do Rio Grande do Sul de notas fiscais
eletronicas, desde que a data das notas fiscais esteja compreendida no periodo de até 1 (um)
ano anterior a data da pesquisa de precos.

8 1° Deveré&o ser priorizados 0s parametros estabelecidos nos incisos I, devendo, em caso de
impossibilidade, apresentar justificativa nos autos pela escolha dos demais parametros.

8 2° Quando a pesquisa de precos for realizada com fornecedores, nos termos do inciso 1V,
devera ser observado:

| - prazo de resposta conferido ao fornecedor compativel com a complexidade do objeto a ser
licitado;

Il - Obtencdo de propostas formais, contendo, no minimo:

a) descricdo do objeto, valor unitario e total;

b) nimero do Cadastro de Pessoa Fisica - CPF ou do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
- CNPJ do proponente;

c) enderecos fisico e eletronico e telefone de contato;

d) data de emissao; e
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e) nome completo, identificacdo e assinatura do responsavel.

I11 - informacéo aos fornecedores das caracteristicas da contratacdo contidas no art. 4°, com
vistas a melhor caracterizacao das condigdes comerciais praticadas para o objeto a ser
contratado; e

IV - declaracdo, pelo responsével da pesquisa, de que manteve o sigilo das propostas entre 0s
demais fornecedores consultados;

V - registro, nos autos do processo da contratacdo correspondente, da relagcéo de fornecedores
que foram consultados e ndo enviaram propostas como resposta a solicitacao de que trata o
inciso IV do caput.

§ 3° Excepcionalmente, serd admitido o preco estimado com base em or¢camento fora do
prazo estipulado no inciso 11 do caput, desde que devidamente justificado nos autos pelo agente
responsavel e observado o indice de atualizacdo de precos correspondente.

8 4° A pesquisa de precos realizada no Banco de Pregos ou outra plataforma privada similar
sera suficiente para a formacédo do preco desde que a mesma seja realizada utilizando pelo
menos mais de um parametro descrito neste Artigo.

8§ 5° Na hipotese do parametro de que trata o inciso IV deste artigo ser empregado de forma
combinada com outros pardmetros, admitir-se-a que a pesquisa direta seja realizada com menos
de 3 (trés) fornecedores.

DO PEDIDO:

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

especificamente as normas que regem os procedimentos licitatorios, Requer se digne a
Ilustre Comissao de Licitacao proceder a alteragao do edital, ao aqui exposto excluindo
A EXIGENCIA DE DOCUMENTACAO DA ANVISA ou manter, fazendo ressalva
que para os proponentes do ITENS ACIMA MENCIONADOS( BALANCA e
equipamentos) nao se faz necessario a apresentagcdo, com a consequente reabertura

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

exposto, por ser a Unica forma de se evitar a ilegalidade e consequente nulidade do
certame.

Em resposta, copia do Termo de Referéncia:
9 — DOCUMENTOS DE HABILITAGAO

9.4. Habilitagdo Técnica:

9.4.1. Do fornecimento de equipamento médico-hospitalar:

a) Certificado de Registro na ANVISA. Declaragdo do numero do Registro ou Cadastro do Produto,
fornecido pelo Ministério da Saude, ja em situagdo definitiva, neste caso, ndo sendo aceito numero de
protocolo de processo de solicitacdo de Registro/Isencdo de Registro ou documento provisorio para o
mesmo fim. Os Certificados de Registro dos equipamentos expedidos pela ANVISA poderao ser cépias
da publicacdo no Diario Oficial da Unido ou cépia autenticada do certificado, identificando o nimero
do item correspondente. Caso tenha algum produto que seja dispensado de registro, apresentar
cépia do Comunicado de Aceitagdo de Notificagdo emitido pela ANVISA ou a legislagao que dispensa
o registro. 9.4.2. Autorizacdo de Funcionamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
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— Publicado no Didrio Oficial da Unido em vigor e compativel com o objeto deste processo ou a
legislagao que dispensa a autorizacao.

Grifamos o enunciado para melhor visualizacdo do descritivo existente no Termo de
Referéncia, frente ao solicitado.

Segue nota técnica da ANVISA sobre equipamentos médicos e materiais de uso em saude que
nao se enquadram na situacao de cadastro:

NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA

1. Objeto: Servir como um guia orientativo as empresas do setor de produtos para saude
para o peticionamento de Registro/Cadastramento tendo como base a IN 02/2011.

Considerando:

* a Instru¢ao Normativa n° 02, de 31 de maio de 2011 apresenta a relagdo de equipamentos
médicos e materiais de uso em satide que ndo se enquadram na situagdo de cadastro,
permanecendo na obrigatoriedade de registro na ANVISA;

* a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° - 24, de 21 de Maio de 2009, estabelece o
ambito e a forma de aplicacdo do regime do cadastramento para o controle sanitario dos
produtos para saude;

* a Instru¢do Normativa - IN n° 13, de 22 de Outubro de 2009, dispde sobre a
documentacgao para registro de equipamentos médicos das Classes de Risco I e I,

* a definicdo de produtos para satde expressa na RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001 e
no MANUAL PARA REGULARIZACAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS NA
ANVISA, da GQUIP (Geréncia de Equipamentos);

* 0 produto ou processo de fabricagdo na qual pode apresentar risco a saude do consumidor,
paciente, operador ou terceiros envolvidos;

* E, finalmente, a dificuldade de enquadramento de diversos produtos;

Esta geréncia vem por meio desta nota técnica esclarecer o entendimento sobre o
enquadramento sanitario de diversos produtos.

Produtos ndo Considerados Produtos para Saude:

1. Balanga Antropométrica

2. Balanca Eletronica para Estabelecimentos para satude
3. Balanga de Bioimpedancia

4. Régua Antropomeétrica Pediatrica

4.1. Estadidmetro

4.2. Infantometro

5. Equipamentos para Pilates

6. Triturador de agulhas

Produtos sujeitos a Cadastramento:
1. Pupilémetro
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2. Equipamentos utilizados para iluminar o corpo do paciente no espectro visivel, exceto

para iluminag¢do bucal (conforme ABNT NBR ISO 9680:2001.)

2.1. Fleboscopio

2.2. Lanterna Clinica

3. Oftalmoscopio;

4. Fotoforo;

5. Otoscopio;

6. Pistola Mecanica e Elétrica para Agulha de Biopsia;

7. Bomba de Retirar Leite (Elétrica e Manual);

8. Valvula Reguladora de Pressdo e Misturadora de Gases, destinados para postos de

utilizacao;

9. Fluxdmetro, associado a Gases Medicinais;

10. Lampada de Fenda;

11. Cadeira de Rodas (motorizada e ndo-motorizada), para deslocamento de pessoas

incapacitadas, utilizadas em estabelecimentos de satide e ambientes domésticos, bem como

as utilizadas para fins de resgate e atendimento emergencial, exceto as de uso transitorio

utilizados para fins esportivos ou em shoppings, supermercados, as quais ndo sdo

considerados produtos para saude;

12. Aparelho para Tragdo Cervical e Ortopédica (Pneumatico);

13. Adipdmetro;

14. Equipamento para Preparo de Amostras para Diagnostico In Vitro;

15. Pipetador automatico para cartdes e microplacas para testes imuno-hematoldgicos;

16. Estetoscopio (Mecanico e Digital);

17. Esteira Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para saide;

18. Bicicleta Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para saude;

19. Lavador de Ouvido;

20. Cortador de Gesso (Mecanico e Elétrico);

21. Aspirador de fluidos nasais (Mecanico e Elétrico);

22. Equipamento para Termoterapia, exceto os utilizados em pacientes em salas de cirurgia,

unidades de tratamento intensivo, € em outras situacdes em que o paciente pode ndo ser

capaz de reagir caso submetido a temperaturas excessivas. 2

23. Foco Auxiliar Odontologico e Cirargico; =

24. Esfigmomandmetro (Mecanico e Elétrico); E

25. Aparelho para Tragao Elétrica Cervical e Ortopédica; .

26. Turbilhdo para Fisioterapia; tg

27. Fotopolimerizador; 3

28. Aquecedor de Fluidos (regra 03, Risco II, conforme RDC 185/2001); @

29. Aparelho de ultrassom para densitometria Ossea e aparelho de ultrassom para )

oftalmologia, desde que ndo tenha fungdo de diagnoéstico médico por imagem de ultrassom; s

30. Furadeiras Elétricas e Pneumaticas, independente do local de aplica¢do (Regra 9, risco g

I1, conforme RDC 185/2001); 2
o
£
s
2
g
3
g
g

Produtos sujeitos a Registro

1. Calibradores de Dose para Radiofarmacos;
2. Phantom (Fantoma);

3. Colimadores para Raios-X;
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4. Camaras de Ionizacao;

5. Fotometro para Terapia Neonatal;

6. Sistema de Tratamento por Osmose Reversa Portatil;

7. Equipamento seqiienciador automatico de DNA, caso tenha indicagdo para analises
clinica que apresente resultados de determinagdo qualitativa, quantitativa ou
semiquantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano;

8. Transdutor de pressdo invasivo descartavel, destinados a monitoragdo de processos
fisiologicos vitais, (Regra 10, risco III, conforme RDC 185/2001);

9. Vibrador de canulas de lipoaspiracao (Regra 9, risco III, conforme RDC 185/2001);

10. Sistema de desprendimento de bobinas para terapia de aneurismas (Regra 9, risco III,
conforme RDC 185/2001);

11. Eletrodos Monopolar e Bipolar (Regra 9, classe III, conforme RDC 185/2001);

12. Sensores para Oximetria (Regra 9, classe III, conforme RDC 185/2001);

Ressaltamos que, conforme Resolucdo RDC n°® 27, de 21 de junho de 2011, artigo 3° o
fornecedor de equipamento sob regime de Vigilancia Sanitaria devera apresentar, para fins
de concessdo de registro ou cadastro de seu produto na ANVISA, cdpia autenticada do
certificado de conformidade emitido por organismo acreditado no ambito do SBAC, desde

que o produto aplica a alguma das normas estabelecidas na Instru¢do Normativa n° 3, de 21
de junho de 2011.

Para quaisquer outros produtos médicos sob regime de vigilancia sanitaria, que ndo se
enquadrem nos itens anteriores, mas possam gerar duvidas quanto ao enquadramento
sanitario, pode-se encaminhar consulta através da Central de Atendimento (0800-642 9782)
ou Ouvidoria da ANVISA (ouvidoria@anvisa.gov.br), disponiveis no site da ANVISA.
Todos os produtos ja registrados na ANVISA que passaram do regime de Registro para
Cadastramento, ou vice-versa, deverdo ser devidamente re-enquadrados no momento da
peticdao de Revalidacao.

08 de margo de 2012

Geréncia de Tecnologia em Equipamentos GQUIP/GGTPS/ANVISA
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