Republica Federativa do Brasil
Estado do Rio Grande do Sul

PREFEITURA MUNICIPAL DE EREBANGO

DECISAO SOBRE IMPUGNAGCAO 3 - PREGAO PRESENCIAL N2 005/2026

PROCESSO ADMINISTRATIVO: N2 034/2026

LICITACAO: Pregdo Presencial n2 005/2026

IMPUGNANTE: C E C Importacdo e Comércio de Produtos Médicos Ltda. - EPP
(Paranamed Hospitalar)

OBJETO: Aquisicdo de equipamentos médico-hospitalares, de informatica e
materiais permanentes para estruturar e aparelhar a Unidade Basica
de Saude de Erebango (CNES: 2249294).

1. RELATORIO

Trata-se de impugnacdo administrativa interposta tempestivamente pela empresa C E C
Importacao e Comércio de Produtos Médicos Ltda. - EPP (Paranamed Hospitalar) em face dos termos
do Edital do Pregdo Presencial n2 005/2026, cujo objeto consiste no fornecimento de equipamentos e
materiais permanentes destinados a Unidade Basica de Saude de Erebango. A licitacdo é custeada com
verbas federais de emenda parlamentar vinculada a Proposta n? 12087616000125004 do Fundo
Nacional de Saude, sob o valor estimado global de RS 107.415,00.

Em sua peticdo, a impugnante aduz, em sintese, que o edital incorreu em omissdo ao nao exigir
dos licitantes a comprovacdo de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Sustenta que, por se tratar de aquisicdo que abrange
equipamentos médicos-hospitalares regulados (correlatos), a auséncia de exigéncia da AFE coloca em
risco a legalidade e a seguranca sanitaria do fornecimento, contrariando a Lei Federal n? 6.360/1976 e
demais normas aplicaveis.

Cumpre ressaltar que a impugnante retificou de livre e espontanea vontade o seu pleito
inaugural. Inicialmente, havia sugerido de forma equivocada que tais certiddes sanitarias integrassem o
Envelope n2 01 (Proposta Comercial). Ciente do rito processual legal que rege o Pregdo sob a égide da
Lei Federal n? 14.133/2021, a empresa apresentou nova pega retificadora requerendo, de forma
escorreita, que a comprovagao da referida AFE seja cobrada estritamente na fase de Habilitagdo
(Envelope n2 02), incidindo unicamente sobre as licitantes vencedoras dos itens caracterizados
legalmente como correlatos de saude regulados pela agéncia sanitaria.

2. ADMISSIBILIDADE E TEMPESTIVIDADE

O recurso preenche perfeitamente as exigéncias formais de admissibilidade. A peticao é
tempestiva, visto que protocolada em 12 de agosto de 2026, respeitando de forma folgada o prazo
limite de até 3 (trés) dias Uteis de antecedéncia em relagdo a sessdo publica de julgamento (marcada
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para 19 de agosto de 2026), conforme estatuido no Artigo 164, caput, da Lei Federal n2 14.133/2021 e
no subitem 7.4 do Edital convocatdrio.

Outrossim, foram devidamente anexados os documentos que comprovam a representacdo
processual e a regularidade societaria da empresa (Cartdao CNPJ e Contrato Social vigente), sanando em
definitivo as lacunas observadas na primeira peticdo da impugnante. Sendo assim, o recurso deve ser
plenamente conhecido e examinado em seu mérito.

3. DO MERITO ADMINISTRATIVO E TECNICO

No mérito, as razdes trazidas pela impugnante sdo absolutamente procedentes e amparadas em
solida fundamentacdo técnica e juridica. Hd de se separar nitidamente dois requisitos sanitarios de
naturezas e controles distintos, os quais o Edital deve albergar de forma clara:

a) Registro ou Cadastro Sanitario do Equipamento (ANVISA): Atesta a regularidade e a
conformidade técnica intrinseca do produto fabricado. Trata-se de uma qualificacdo do
bem/produto, a qual ja estava devidamente exigida no Item 6.1, 'd' do Edital.

b) Autorizagdao de Funcionamento de Empresa - AFE (ANVISA): Atesta a aptiddo técnico-
operacional e legal da empresa distribuidora ou fornecedora para armazenar, transportar,
comercializar ou distribuir tais equipamentos regulados. Trata-se de uma qualificacdo da empresa
licitante, sob pena de cometimento de infracdo sanitaria grave, conforme Lei Federal n2
6.360/1976 (Artigo 50), Decreto Federal n2 8.077/2013 e RDC ANVISA n2 16/2014.

A exigéncia de comprovacado da AFE encontra respaldo explicito na prépria Lei de Licitagdes (Lei
n2 14.133/2021), cujo Artigo 66 autoriza a cobranga de documentos que comprovem a 'autorizacdo para
o exercicio da atividade a ser contratada'. Igualmente, o Artigo 67, inciso IV, admite a prova de
atendimento a requisitos previstos em lei especial, como é o caso da legislagdo sanitdria patria.
Portanto, exigir a AFE das empresas que pretendem fornecer equipamentos de suporte a vida e alta
relevancia assistencial ndo é mera conveniéncia administrativa, mas estrita obrigacdo de legalidade.

Ademais, destaca-se que a exigéncia da AFE deve incidir de forma proporcional, restringindo-se
unica e exclusivamente as empresas vencedoras dos itens caracterizados como correlatos de satde
regulados, a saber: Item 08 (Concentrador de Oxigénio), Item 20 (BIPAP), Item 26 (DEA), Item 27 (Bisturi
Elétrico) e Item 32 (Ultrassom para Fisioterapia). Exigir tal documento para as proponentes que
disputarem unicamente itens de informatica (como notebooks e no-breaks) ou mobilidrio (como mesas
e cadeiras) seria ilegal, desarrazoado e restritivo a concorréncia, o que é rechagado pela Siumula n2 272
do Tribunal de Contas da Unido (TCU).

4. DA REABERTURA DO PRAZO DE PUBLICIDADE E ADIAMENTO DA SESSAO PUBLICA (ART. 55, § 12)

Definida a necessidade de acolher o pleito da impugnante para retificar o instrumento
convocatério e passar a prever a exigéncia de AFE para os itens médicos regulados na fase habilitatdria,
resta analisar o impacto procedimental sobre o cronograma do certame.

De acordo com o Artigo 55, § 12, da Lei Federal n? 14.133/2021, eventuais modificacdes
promovidas no edital de licitagdo implicardo nova divulgagdo na mesma forma de sua divulgagao inicial,
além do cumprimento dos mesmos prazos dos atos e procedimentos originais, exceto quando a
alteracdo ndo comprometer a formulagdo das propostas.
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“Art. 55. (...)

§ 12 Eventuais modificacbes no edital implicardo nova divulgagdo na mesma forma
de sua divulgacdo inicial, além do cumprimento dos mesmos prazos dos atos e
procedimentos originais, exceto quando a alteracdo ndo comprometer a
formulacgdo das propostas.”

Embora se sustente juridicamente que a exigéncia de AFE é de natureza puramente habilitatdria
e ndo altera em absoluto a formacdo de precos das propostas (Envelope n2 01), a Administracdo Publica
Municipal, em homenagem aos principios da ampla competitividade, da razoabilidade e do interesse
publico, compreende que a extrema cautela recomenda a prorrogacdo da data da sessdo.

A inclusdo de uma exigéncia documental expressa no edital, mesmo na fase de habilitacdo,
altera formalmente as regras de participacdo do certame. Manter a sessdao no dia 19 de agosto de 2026
poderia gerar questionamentos formais, embaracos procedimentais ou representacdes judiciais e
perante o Tribunal de Contas do Estado do Rio Grande do Sul (TCE/RS), trazendo risco de suspensdo
liminar do processo, o que ensejaria atrasos imprevisiveis e danosos para o aparelhamento da Unidade
Basica de Saude.

|. Garantia de Ampla Competitividade: A dilacdo de prazo assegura que todas as empresas do
segmento que pretendam participar dos itens de salide tenham tempo hdbil para organizar sua
documentacdo, certificar suas AFEs e apresentar propostas higidas, afastando qualquer alegagdo de
restricdo de competitividade.

Il. Cumprimento Rigoroso dos Prazos Legais: Conforme o Artigo 55, inciso |, alinea 'a' da Lei n?
14.133/2021, o prazo minimo para a aquisi¢cdo de bens sob o critério de menor preco é de 8 (oito)
dias uteis. Ao modificarmos as regras habilitatérias, a reabertura do prazo integral original de
publicidade é a medida de maior seguranga juridica para o Municipio.

lll. Prevengdo de Litigios: Um adiamento voluntdrio e planejado de alguns dias é infinitamente
preferivel a uma paralisagdo forcada por ordem do Tribunal de Contas, resguardando o
planejamento orcamentdrio municipal e a aplicacdo tempestiva do recurso da Emenda
Parlamentar.

5. CONCLUSAO E DISPOSITIVO

Ante o exposto, o Pregoeiro Oficial do Municipio de Erebango/RS, no uso de suas atribui¢des
legais, com fulcro na Lei Federal n2 14.133/2021 e nas razdes administrativas e legais retro expendidas,
decide por:

1. CONHECER da impugnacdo administrativa interposta pela empresa C E C Importagdo e
Comércio de Produtos Médicos Ltda. - EPP (Paranamed Hospitalar) por tempestiva e preencher os
requisitos formais de admissibilidade;

2. No mérito, julgar pelo seu integral DEFERIMENTO, para fins de retificar o Edital do Pregdo
Presencial n? 005/2026, alterando o Item 6 (Da Habilitacdo) para incluir a comprovacdo de
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela ANVISA, restrita aos itens
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regulados n? 08, 20, 26, 27 e 32, admitindo-se a verificagdo por meio de consulta direta no sitio
eletrénico oficial da agéncia ou por qualquer documento oficial equivalente;

3. DETERMINAR a republicagdo do Edital do Pregdo Presencial n2 005/2026 com as devidas
retificacbes no didrio oficial e no PNCP, garantindo-se a reabertura integral do prazo de
publicidade de 8 (oito) dias Uteis;

4. ADIAR a realizacdo da sessdo publica de credenciamento, julgamento e lances para o dia 26 de
agosto de 2026, as 09:00 horas, no local previamente designado, assegurando o cumprimento do

prazo minimo de 8 (oito) dias Uteis previsto no Artigo 55, inciso |, alinea 'a', de Lei Federal n?
14.133/2021.

Erebango/RS, 13 de agosto de 2026.

Angela Fernandes Leite — Agente de Contratagdes e sua equipe de apoio.
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AO ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO DO MUNICIPIO DE EREBANGO — ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

PREGAO PRESENCIAL N2 005/2026
PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 034/2026

OBJETO: Aquisicdao de equipamentos médico-hospitalares, de informatica e materiais permanentes destinados a
estruturar e aparelhar a Unidade Bésica de Salude de Erebango/RS.

C E CIMPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA — EPP, pessoa juridica de direito privado, inscrita no
CNPJ sob n? 24.864.422/0001-73, com sede na Avenida Brasil, n? 468, Centro, Ivaipord/PR, CEP 86.870-000, empresa
atuante no comércio de equipamentos médico-hospitalares e interessada em participar do certame em referéncia,
vem, respeitosamente, a presenca de Vossa Senhoria, com fundamento no art. 164 da Lei Federal n2 14.133/2021,
apresentar a presente

IMPUGNACAO AO EDITAL

Em razdo da auséncia de previsdo expressa, entre os documentos de habilitacdo, da comprovagao da Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa — AFE perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, quando legalmente
exigivel em razdo das atividades exercidas pela licitante e dos produtos para saude por ela ofertados, pelos
fundamentos a seguir expostos.

| — DA TEMPESTIVIDADE E DO CABIMENTO

Nos termos do art. 164 da Lei Federal n? 14.133/2021, qualquer pessoa possui legitimidade para impugnar edital de
licitacdo em razao de irregularidade na aplicacdo da legislagdo, desde que o pedido seja protocolado até 3 (trés) dias
Uteis antes da data de abertura do certame.

O proéprio item 7.4 do Edital do Pregdo Presencial n® 005/2026 estabelece prazo equivalente para apresentacdo de
impugnagoes.

Considerando que a sessdao publica encontra-se designada para o dia 19 de agosto de 2026, apresenta-se
tempestivamente a presente manifestacao.

Registra-se, ainda, que acompanham esta impugnacdo os documentos expressamente exigidos pelo instrumento
convocatério para sua admissibilidade, especialmente o comprovante de inscricdo no CNPJ e o ato constitutivo
vigente da empresa impugnante.

Il - DA RETIFICAGAO DO REQUERIMENTO ANTERIORMENTE APRESENTADO

A Impugnante apresentou anteriormente manifestacdo administrativa referente a auséncia da exigéncia da
AFE/ANVISA no presente procedimento licitatério.

Naquela oportunidade, requereu-se que a comprovacdao da AFE fosse apresentada juntamente com a proposta
comercial, no Envelope n2 01.

Esclarece-se que tal indicagdo possuia finalidade eminentemente preventiva e de economia processual, buscando
evitar que uma empresa eventualmente desprovida da autorizacdo sanitdria legalmente necessaria participasse de
toda a sequéncia do certame, compreendendo credenciamento, andlise das propostas, etapa competitiva de lances e
classificacdo, para somente posteriormente, na fase de habilitacdo, verificar-se a inexisténcia da autorizacao
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necessaria ao exercicio da atividade.

Entretanto, considerando a sistematica estabelecida pela Lei Federal n2 14.133/2021 e a separacdo entre proposta
comercial e documentagdo de habilitagdo, a Impugnante apresenta a presente manifestacdo para retificar
exclusivamente o momento procedimental anteriormente indicado.

Requer-se, portanto, que a comprovagdo da AFE seja corretamente inserida entre os DOCUMENTOS DE HABILITACAO,
incidindo sobre as empresas e atividades para as quais a autorizagdo seja legalmente exigivel.

Permanece integra, contudo, a questdao material anteriormente suscitada: a necessidade de assegurar que empresas
que exercam atividades sanitariamente reguladas estejam devidamente autorizadas pela ANVISA para fornecer os
respectivos produtos para saude.

Ill — DOS ITENS DO CERTAME DIRETAMENTE RELACIONADOS A VIGILANCIA SANITARIA
O objeto da presente licitagdo ndo se limita a aquisicao de bens comuns de informatica ou mobiliario.

O Termo de Referéncia contempla expressiva quantidade de equipamentos destinados diretamente ao atendimento,
diagndstico, tratamento, suporte respiratério, reanimagao e intervengdo em pacientes, circunstancia que atrai a
incidéncia da legislacdo sanitaria aplicadvel aos produtos para saude.

A prépria Administracdo Municipal reconheceu expressamente essa circunstancia ao prever, no item referente a
gualificacdo técnica, que equipamentos médico-hospitalares, a exemplo de DEA, BIPAP, Bisturi Elétrico, Concentrador
de Oxigénio, Oftalmoscopio, Otoscopio, Laringoscépios e Ultrassom, deverdo possuir registro ou cadastro ativo
perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

No presente certame, merecem especial destaque os seguintes itens:

ITEM 08 — CONCENTRADOR DE OXIGENIO - 02 unidades

Equipamento destinado diretamente ao fornecimento concentrado de oxigénio ao paciente, possuindo evidente
finalidade terapéutica e de suporte respiratdrio.

ITEM 20 - BIPAP — 01 unidade

Equipamento destinado a ventilacdo ndo invasiva e ao suporte respiratdrio do paciente, caracterizando-se como
equipamento médico-hospitalar de especial relevancia assistencial.

ITEM 26 — DEA — DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO - 01 unidade

Equipamento destinado a andlise do ritmo cardiaco e aplicacdo de choque elétrico em situacbes de parada
cardiorrespiratéria, constituindo equipamento diretamente relacionado a suporte a vida e atendimento de
emergeéncia.

ITEM 27 — BISTURI ELETRICO - 01 unidade

Equipamento eletromédico destinado a realizacdo de procedimentos mediante aplicacdao de corrente elétrica para
corte e/ou coagulacdo de tecidos.

ITEM 32 — ULTRASSOM PARA FISIOTERAPIA — 01 unidade

Equipamento destinado a aplicacdo terapéutica de ultrassom, com frequéncias de 1 e 3 MHz e modos continuo e
pulsado.

Referidos equipamentos constituem o nucleo de maior relevancia sanitaria do objeto, uma vez que possuem
aplicagdo direta no tratamento, suporte respiratério, reanimacdo ou intervencgao clinica sobre pacientes.

Além desses, o Termo de Referéncia contempla diversos outros produtos para saude, dentre os quais:

e Item 03 — Reanimador Pulmonar Manual Pediatrico (AMBU);
e Item 04 - Otoscépio Simples;
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e Item 05 - Estetoscopio Adulto;

e Item 06 — Estetoscdpio Infantil;

e Item 07 — Esfigmomanometro Infantil;

e Item 14 - Fotéforo/Foco de Luz de Cabeca;

e Item 15 — Reanimador Pulmonar Manual Adulto (AMBU);
e Item 16 - Laringoscopio Adulto;

e Item 18 — Aspirador de Secreg¢oes Elétrico Moével;
e [tem 19 — TENS - Estimulador Transcutaneo;

e Item 21 - Esfigmomandmetro Adulto;

e Item 22 - Oftalmoscépio;

e Item 23 - Laringoscoépio Infantil;

e Item 25 - Esfigmomanometro Obeso;

e Item 34 - Detector Fetal.

Portanto, ndo se esta diante de situacdo hipotética ou de exigéncia sanitdria desconectada do objeto.

Ao contrario, parte substancial do presente procedimento licitatdrio corresponde precisamente a aquisicdo de
produtos para satide sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria.

IV — DA DISTINCAO ENTRE A REGULARIZACAO DO PRODUTO E A AUTORIZAGAO DA EMPRESA

O préprio Edital exige a comprovagdo do registro ou cadastro ativo perante a ANVISA para os equipamentos médico-
hospitalares.

Tal exigéncia é correta e pertinente, porém nao se confunde com a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa — AFE.
Tratam-se de controles sanitdrios distintos.

A regularizagdo perante a ANVISA do DEA, BIPAP, Concentrador de Oxigénio, Bisturi Elétrico, Ultrassom ou qualquer
outro produto para saude demonstra a regularidade sanitaria daquele produto.

A AFE, por sua vez, relaciona-se a autorizacdao conferida a empresa para exercer as atividades sanitariamente reguladas
abrangidas por sua autorizagao, tais como, conforme o caso:

armazenamento, distribuicdo, expedi¢ao, fabrica¢ao, importagdo e transporte de produtos para saude.

Assim:

PRODUTO REGULAR PERANTE A ANVISA # EMPRESA AUTOMATICAMENTE AUTORIZADA PERANTE A ANVISA.

E perfeitamente possivel que determinado equipamento possua registro sanitdrio vélido e, ainda assim, determinada
empresa ndo possua autorizacdo para exercer atividade sanitariamente regulada relacionada aquele produto.
Consequentemente, a exigéncia de registro do equipamento ndo substitui, quando legalmente aplicavel, a necessidade
de AFE da empresa.

V — DA OBRIGATORIEDADE DA AFE PARA AS ATIVIDADES SUJEITAS A VIGILANCIA SANITARIA
A Lei Federal n2 6.360/1976 estabelece o regime de vigilancia sanitaria aplicdvel aos produtos nela abrangidos.

Seu art. 50 determina que o funcionamento das empresas alcancadas pela referida legislacdao depende de autorizacao
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da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, observados os requisitos estabelecidos pela regulamentacao
sanitdria.

O Decreto Federal n2 8.077/2013, que atualmente regulamenta as condi¢des para funcionamento das empresas
sujeitas ao licenciamento sanitario e o controle dos produtos abrangidos pela Lei n? 6.360/1976, igualmente
contempla a necessidade de autorizagao sanitaria para o exercicio das atividades submetidas ao referido regime.
Por sua vez, a RDC ANVISA n2 16/2014, com suas posteriores alteragdes, disciplina os critérios relativos a Autorizacdo
de Funcionamento de Empresas.
A prépria Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria esclarece que a AFE é exigida das empresas que realizam atividades
como:

® armazenamento;

e distribuicao;

e embalagem;

e expedicao;

e exportagdo;

e fabricagao;

e importagdo; e

e transporte,

entre outras atividades submetidas ao controle sanitario, inclusive quando relacionadas a produtos para saude.

Assim, especialmente em relagdo a equipamentos como Concentrador de Oxigénio, BIPAP, DEA, Bisturi Elétrico e
Ultrassom, bem como aos demais dispositivos médico-hospitalares relacionados anteriormente, mostra-se
indispensavel que a Administracdo verifique se a empresa que pretende fornecé-los exerce atividade sujeita a AFE e,
sendo esse 0 caso, se possui autorizacao valida e compativel perante a ANVISA.

Ressalvam-se, evidentemente, as hipéteses especificas de dispensa previstas na regulamentacao sanitaria, cabendo a
licitante que pretenda invoca-las demonstrar seu enquadramento.

VI - DA PREVISAO EXPRESSA DA LEI N2 14.133/2021

A exigéncia encontra fundamento também na prépria legislacdo de licitagcbes e contratos administrativos.

Dispde o art. 66 da Lei Federal n2 14.133/2021 que:

“A habilitacdo juridica visa a demonstrar a capacidade de o licitante exercer direitos e assumir obrigacoes, e a
documentacdo a ser apresentada por ele limita-se a comprovacao de existéncia juridica da pessoa e, quando
cabivel, de autorizagdo para o exercicio da atividade a ser contratada.”

O dispositivo é diretamente pertinente ao presente caso.

Quando a atividade necessdria ao fornecimento de determinado produto médico-hospitalar depender de autorizacao
da autoridade sanitaria, a comprovacdo dessa autorizacdo possui relacdo direta com a capacidade juridica da empresa
para exercer a prépria atividade contratada.

Também o art. 67, inciso IV, da Lei n? 14.133/2021 admite, quando cabivel, a comprovacido do atendimento a
requisitos previstos em lei especial.
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Portanto, a exigéncia da AFE, quando legalmente aplicavel, ndo representa criagdo arbitraria de requisito pela
Administracgdo.
Representa a verificagdo de uma autorizagao exigida pela legislagao especial para o exercicio da atividade econ6mica
regulada.

VIl — DA ESPECIAL RELEVANCIA DOS EQUIPAMENTOS DE SUPORTE A VIDA E INTERVENCAO CLINICA

Embora a legislacdo sanitaria ndo estabelega a AFE simplesmente em razdo do grau de complexidade do equipamento,
a natureza dos itens objeto deste certame evidencia a relevancia concreta da verificagdo da regularidade sanitaria da
empresa fornecedora.

Entre os equipamentos licitados encontram-se:

DEA, destinado ao atendimento de parada cardiorrespiratoria;

BIPAP, destinado ao suporte ventilatorio;

Concentrador de Oxigénio, destinado ao suporte respiratorio;

Bisturi Elétrico, destinado a intervengao em tecidos humanos;

Reanimadores Pulmonares Manuais, utilizados em ventilagao e reanimacao;

Aspirador de Secregdes, destinado a aspiragao clinica;

Ultrassom para Fisioterapia, destinado a aplicacdo terapéutica;

e Detector Fetal, destinado ao acompanhamento clinico fetal.

N3o parece compativel com a finalidade protetiva da legislagdo sanitaria que a Administracdo se preocupe
corretamente com a regularidade do produto, mas deixe de verificar a regularidade da empresa que realiza atividade
sanitariamente regulada com esse mesmo produto.

VIIl — DA AUSENCIA DE RESTRIGAO A COMPETITIVIDADE

A Impugnante nao pretende que a AFE seja exigida indiscriminadamente para qualquer empresa participante e para
todos os 35 itens do certame.

Ha, no objeto, equipamentos de informatica, mobilidrio e outros bens que ndo se submetem necessariamente ao
mesmo regime sanitario.

O requerimento concentra-se nos produtos para saude e nas empresas que, para fornecé-los, exercam atividades que
a regulamentacdo sanitaria submeta a Autorizacdo de Funcionamento.

Especialmente quanto aos itens:

08 — Concentrador de Oxigénio;

20 - BIPAP;

26 — DEA — Desfibrilador Externo Automatico;

27 — Bisturi Elétrico; e

32 - Ultrassom para Fisioterapia,

a prépria Administracdo ja reconhece expressamente a natureza médico-hospitalar e a necessidade de regularizagdo
perante a ANVISA.

O mesmo raciocinio devera ser aplicado aos demais produtos para saude relacionados neste instrumento, conforme
seu enquadramento sanitario.

N3o se objetiva reduzir a competicao.
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Objetiva-se assegurar que a competicao ocorra entre empresas legalmente aptas a exercer as atividades necessarias
a execucao do objeto.

IX — DA FORMA CORRETA DE COMPROVAGAO

Requer-se que o Edital estabelega, na fase de habilitacdo, que a empresa provisoriamente vencedora de item
caracterizado como produto para saude devera comprovar, quando legalmente sujeita a exigéncia, possuir AFE valida
perante a ANVISA, compativel com a classe Produtos para Saude e com as atividades efetivamente exercidas para o
fornecimento.

Ndo se pretende impor a apresentacdo obrigatdria de certificado especifico quando a prépria Administragdo puder
verificar a autorizacdao mediante consulta oficial.
Assim, podera ser admitida comprovagao por:

e consulta oficial ao cadastro da ANVISA;

e ato de concessdo/publicagdo da AFE;

e documento oficial expedido pela ANVISA; ou

e outro meio oficial idoneo que demonstre a autorizagao vigente.

Caso a licitante se enquadre em hipdtese regulamentar de dispensa, deverd ser admitida a apresentacdo da
fundamentacdo e documentagdo que demonstrem objetivamente o respectivo enquadramento.

X — DA REDAGAO SUGERIDA PARA O EDITAL

Diante da natureza dos equipamentos licitados, requer-se a inclusdo, no ITEM 6 — DA HABILITACAO, de previs3o
equivalente a seguinte:

“Para os itens caracterizados como produtos para saude sujeitos a vigilancia sanitaria, especialmente os itens 08 —
Concentrador de Oxigénio, 20 — BIPAP, 26 — DEA — Desfibrilador Externo Automatico, 27 — Bisturi Elétrico e 32 —
Ultrassom para Fisioterapia, bem como os demais equipamentos médico-hospitalares sujeitos ao regime sanitario
da ANVISA, a licitante devera comprovar, quando legalmente exigivel em razdo das atividades por ela exercidas,
possuir Autorizagao de Funcionamento de Empresa — AFE valida perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA, compativel com a classe Produtos para Salide e com as atividades necessdrias a execugdo do objeto.”

“A comprovagao podera ser realizada mediante documento oficial, publicagao da concessao, consulta ao cadastro
oficial da ANVISA ou outro meio oficial idoneo.”

“As empresas que se enquadrem em hipdtese legal ou regulamentar de dispensa da AFE poderao apresentar
comprovacao de seu respectivo enquadramento.”

XI - DA ECONOMIA PROCESSUAL E DA RAZAO DO REQUERIMENTO ANTERIOR

A preocupacgao que motivou a manifestagdo anteriormente apresentada permanece pertinente.

No rito estabelecido pelo edital, inicialmente serdo realizados o credenciamento e a abertura das propostas.
Posteriormente ocorrera a fase competitiva de lances.

Somente apds a conclusdo dessa etapa sera aberta e analisada a documentacdo de habilitagio da empresa
provisoriamente classificada em primeiro lugar.
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Imagine-se, por exemplo, que determinada empresa apresente a menor proposta e venga, apds sucessivos lances, o
Item 26 — DEA, o Item 20 - BIPAP ou o Item 08 — Concentrador de Oxigénio.

Depois de concluida toda a disputa, somente na habilitagdo seria constatado que aquela empresa exerce atividade
legalmente sujeita a AFE para produtos para saude, porém ndo possui a correspondente autorizagdo perante a
ANVISA.

A Administracdo teria entdo percorrido etapas relevantes do procedimento com empresa que ndo reunia condigao
legal necessdria para exercer a atividade correspondente ao fornecimento.

Foi precisamente para evitar tal circunstancia que, na manifestacdo anterior, sugeriu-se a comprovacao juntamente
com o Envelope n2 01.

Reconhece-se, nesta oportunidade, que a localizacdo tecnicamente adequada do documento é a fase de habilita¢ao.
Todavia, permanece absolutamente pertinente que a exigéncia conste previamente e de forma expressa do Edital,
para que todos os interessados tenham conhecimento inequivoco da obrigacdo antes da participacdo na disputa.

A previsdo clara evita:

e inabilita¢cdes posteriores;

e recursos administrativos;

e atraso no procedimento;

e convocagdo sucessiva de licitantes;

e controvérsias durante a sessdo; e

e eventual contratacdo de empresa sem autorizagao sanitdria compativel.

XIl - DOS PEDIDOS
Diante de todo o exposto, requer-se:

a) o recebimento e conhecimento da presente impugnacao;

b) o reconhecimento de que o objeto do certame contempla diversos produtos para satude submetidos a vigilancia
sanitdria, especialmente os equipamentos médico-hospitalares indicados no préprio Edital;

c) o reconhecimento da especial relevancia sanitaria dos Itens 08 — Concentrador de Oxigénio, 20 — BIPAP, 26 — DEA,
27 - Bisturi Elétrico e 32 — Ultrassom para Fisioterapia, sem prejuizo dos demais produtos para saude constantes do
certame;

d) a retificacdo do Item 6 — DA HABILITAGAO, para estabelecer que as licitantes vencedoras de produtos para satde
comprovem possuir AFE/ANVISA valida e compativel com a classe Produtos para Saude e com as atividades
exercidas, sempre que a autorizacao for legalmente exigivel;

e) que a exigéncia seja igualmente observada, conforme o enquadramento sanitario aplicavel, para os demais
equipamentos médico-hospitalares do certame, entre eles Reanimadores Pulmonares, Otoscdpio, Laringoscdpios,
Aspirador de Secrec¢des, TENS, Oftalmoscépio e Detector Fetal;

f) que sejam expressamente preservadas as hipoteses legais e regulamentares de dispensa de AFE, mediante
comprovagao do respectivo enquadramento;

g) que a Administracdo diferencie expressamente, para fins de analise da habilitacdo, a regularizagdo sanitaria do
produto da Autorizacdo de Funcionamento da empresa, uma vez que se tratam de requisitos sanitarios distintos;
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Pedido de Adendo Pregao Presencial N° 005/2026.

De Carlos Eduardo Carvalho <parana.med@hotmail.com>
Para administracao@erebango.rs.gov.br <administracao@erebango.rs.gov.br>
Data 2026-08-1217:19

Prioridade Mais alta

Pedido de Adendo Erebango-RS.pdf (~659 KB) [£ CNPJ 04-08 P.pdf(~104 KB) [ CONTRATO CONSOLIDADO 202.6.pdf(~1020 KB)
CNH-e.pdf (24).pdf(~281 KB)

Prezados Senhores,

Em atencdo a decisdo administrativa encaminhada por esse Municipio referente a manifestacao anteriormente apresentada pela empresa C E C Importacao
e Comércio de Produtos Médicos Ltda. — EPP, encaminhamos, anexa, nova Impugnacdo ao Edital do Pregdo Presencial n2 005/2026, devidamente

acompanhada da documentacao prevista no item 7.4 do instrumento convocatério.

Cumpre-nos esclarecer que, na manifestacao anteriormente encaminhada, a indicacao para apresentacao da Autorizagdao de Funcionamento de Empresa —

AFE/ANVISA juntamente com o Envelope n? 01 teve finalidade exclusivamente preventiva e de economia processual.

A intengao era possibilitar a verificagao da regularidade sanitaria da empresa em momento anterior ao desenvolvimento integral da sessao, evitando
eventual situagao em que se realizassem credenciamento, recebimento e julgamento das propostas, etapa competitiva de lances e classificagao, para
somente posteriormente, na fase de habilitagao, constatar-se que a empresa provisoriamente vencedora eventualmente nao possuia AFE necessaria ao

exercicio da atividade relacionada aos produtos para saude ofertados.

Todavia, considerando a estrutura procedimental prevista no edital e as disposi¢cdes da Lei Federal n? 14.133/2021, especialmente quanto a distingdo entre
proposta e habilitagcdo, apresentamos nesta oportunidade o pedido de forma retificada e juridicamente adequada, requerendo que a comprovacao da AFE,

guando legalmente exigivel, seja prevista entre os documentos de habilitagao da licitante, e ndo no Envelope n2 01.

Ressaltamos que a adequacado ora promovida refere-se ao momento procedimental de apresenta¢cao do documento, permanecendo integra a questao
material submetida a apreciacdo da Administracdo: a necessidade de que empresas que exer¢cam atividades sujeitas a autorizacdo sanitaria estejam

regularmente autorizadas perante a ANVISA para fornecer os respectivos produtos para saude.

A nova manifestacdo encontra-se fundamentada na Lei n? 14.133/2021, Lei n2 6.360/1976, Decreto n2 8.077/2013, RDC ANVISA n2 16/2014 e

regulamentacdo sanitaria vigente, observadas, inclusive, as hipdteses legais e regulamentares de dispensa da AFE.
Dessa forma, solicitamos o recebimento e a andlise da nova Impugnac¢do em anexo, com apreciacao especifica de seus fundamentos e pedidos.
Documentos anexos:

¢ Nova Impugnacdo ao Edital;
e Comprovante de inscricdo no CNPJ;

* Ato constitutivo/Contrato Social vigente;

Agradecemos a atencao e permanecemos a disposi¢cdo para quaisquer esclarecimentos necessarios.
Atenciosamente,

Paranamed Hospitalar
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