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PARECER CCAI/PGE N° 0133 /2025
RESPOSTA A IMPUGNAGCAO

PROCESSO N° 24001.037702/2024-82
PREGAO ELETRONICO N° 20250003 — SESA
IMPUGNANTE: Fortal Life

OBJETO: Registro de Preco para futuras e eventuais aquisi¢cées de Material de
Ortese e Protese, conforme especificagcées contidas no Edital e seus Anexos..

| - RELATORIO

Trata-se nos autos de Impugnacdo ao Edital do PREGAO ELETRONICO N°
20250003 - SESA, interposta, tempestivamente, pela empresa Fortal Life.

A Comissdo Central de Avaliacdo de Impugnagdes e Recursos em
Licitagdes - CCAI/SESA, em cumprimento as suas atribuicdes, apresenta, por
meio deste, parecer acerca dos pontos suscitados na impugnacao apresentada

pela empresa supracitada, conforme os fundamentos a seguir expostos.

Il - DA ADMISSIBILIDADE E DA TEMPESTIVIDADE
Faz-se mister ressaltar que o prazo para o0s interessados apresentarem
Impugnacao ao Edital € de 03 (trés) dias anteriores a data fixada para abertura
da sessao publica inaugural do certame, conforme disposto no item 10.1 do
edital.

“10.1. Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar este edital por
irregularidade na aplicacdo da Lei n° 14.133/2021, ou para solicitar
esclarecimento sobre seus termos, devendo encaminhar o pedido até

3 (trés) dias Uteis antes da data da abertura do certame]..]"”
A Impugnante apresentou a presente impugnagao ao edital em 30 de outubro
de 2025.
Portanto, considerando que o recebimento das propostas foi marcado para o

dia 11/11/2025, as impugnacdes poderiam ser enviadas até o dia 06/11/2025. Deste
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modo, fica demonstrada a tempestividade da presente impugnacgao, razao pela

qual passamos a analise do mérito.
Ill - DA SINTESE DAS ALEGAGCOES DA IMPUGNANTE

No mérito, a impugnante contesta a exigéncia prevista no item 12.3.3 do edital

de apresentacdo de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa — AFE/ANVISA.
A empresa argumenta que:

e A AFE é obrigatdria somente para empresas que fabricam, importam,
distribuem ou armazenam produtos sob vigilancia sanitaria, conforme a
Lei n° 6.360/1976 e RDC n° 16/2014;

e As cadeiras de rodas sao produtos de Classe | (baixo risco), e empresas
gue apenas comercializam ou revendem o produto acabado nao estao
sujeitas a AFE.

e A exigéncia é indevida, desnecessaria e restritiva a competitividade,
contrariando os principios da ampla participacao e da razoabilidade

previstos na Lei n° 14.133/2021.

Ao final requer que o edital seja retificado para retirar a exigéncia de
apresentacao de AFE no item 12.3.3 do edital, limitando-se a exigir o cadastro ou
registro do produto e da AFE apenas do fabricante ou distribuidor, quando

aplicavel.
IV - ANALISE

Preliminarmente, cumpre esclarecer que a Administracao sempre procura o fim
publico, respeitando todos os principios basilares da licitacao e dos atos
administrativos, mormente o da legalidade, o da isonomia, o da vinculagao ao
instrumento convocatorio e o do julgamento objetivo.

Tais principios norteiam essa atividade administrativa, impossibilitando o

Documento assinado eletronicamente por: JOSE EDSON BEZERRA em 10/11/2025, as 08:23 BEATRIZ DE FREITAS SA em 10/11/2025, as 08:22 e OUTROS; (horério local do Estado do Ceard),

conforme disposto no Decreto Estadual n® 34.097, de 8 de junho de 2021.
Para conferir, acesse o site https://suite.ce.gov.br/validar-documento e informe o cédigo AFF7-BB22-7572-7DO0A.

Centro Administrativo Barbara de Alencar « Av. Dr. José Martins Rodrigues, 150 - Edson Queiroz + CEP: 60811-520
Fortaleza-CE « Fone: (85) 3459.6300

UiTE



CEARA

GOVERNO DO ESTADO
PROCURADORIA-GERAL DO ESTADO

administrador de fazer prevalecer sua vontade pessoal, e impdem aoc mesmo o
dever de pautar sua conduta segundo as prescri¢cdes legais e editalicias.

Nesse contexto, destacamos o art. 5°, da Lei Federal no 14.133/2021:

Art. 5° Na aplicagdo desta Lei, serdo observados os principios da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da
eficiéncia, do interesse publico, da probidade administrativa, da
igualdade, do planejamento, da transparéncia, da eficacia, da
segregacao de fungdes, da motivacdo, da vinculagao ao edital, do
julgamento objetivo, da seguranga juridica, da razoabilidade, da
competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da
economicidade e do desenvolvimento nacional sustentdvel, assim
como as disposicdes do Decreto-Lei n°® 4.657, de 4 de setembro de 1942
(Lei de Introducdo as Normas do Direito Brasileiro).

No presente caso, considerando que os questionamentos abordados envolvem
aspectos técnicos especificos, o processo foi encaminhado a Secretaria da
Saude - SESA, 6rgao responsavel pelo processo licitatdorio, o qual detém a
expertise necessaria para analise e manifestacao, que emitiu resposta a
impugnacao, que ora transcrevemos:

“[..]3. ANALISE E ARGUMENTAGOES:

PARA TODAS AS EMPRESAS PARTICIPANTES, SAO EXIGIDOS OS
REGISTROS NECESSARIOS A SUA QUALIFICACAO E DOS SEUS
PROFISSIONAIS TECNICOS:

- 2.1. QUALIFICAGAO TECNICA:

- 2.1.1. Comprovacgao de aptidao para o fornecimento de bens similares,
em caracteristicas e quantidade com o objeto da licitagao por meio da
apresentacao de certidao(des) ou atestado(s) emitido(s) por pessoa(s)
juridica(s) de direito publico ou privado.

- 2111. Para fins da comprovagao de quantidade de que trata este
subitem, os atestados deverao demonstrar o fornecimento minimo de
8% (oito por cento) do objeto licitado.

- 211.2. Para os itens com quantitativos iguais ou menores que 12
unidades, nao se aplica a exigéncia de quantitativo minimo prevista no
item 2111, devendo a licitante comprovar a aptiddao conforme item
211

- 2113, Serd admitida, para fins de comprovacao de quantitativo
minimo, a apresentagcao e o somatoério de diferentes atestados
executados de forma concomitante.

- 211.4. Os atestados de capacidade técnica poderao ser apresentados
em nome da matriz ou da filial do licitante.

- 2.11.5. O contratado disponibilizara todas as informacdes necessarias a
comprovagao da legitimidade dos atestados, apresentando, quando
solicitado pela Administragcao, copia do contrato que deu suporte a
contratagdo, endereco atual do contratante e local em que foi
executado o objeto contratado, dentre outros documentos.
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- 21.2. Licenga de funcionamento, emitida pelo Servico de Vigilancia
Sanitaria da Secretaria de Saude Estadual ou Municipal, da sede da
licitante, de acordo com Art. 2° da Lei Federal N° 6.360/1976;

- 2.1.3. Autorizacao de Funcionamento da Empresa (AFE) expedida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), do Ministério da
Saude, de acordo com os artigos 50° a 52° da Lei Federal N° 6.360/1976.
- 21.4. ACT (Atestado de Capacitacao Técnica) fornecido pela ABOTEC

(Associacao Brasileira de Ortopedia Técnica), de acordo com a
resolucdo RDC-ANVISA N°192/2002, no Art. 5° Cap. Il.

A RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA (RDC)/ ANVISA N° 16 DE 1°

DE ABRIL DE 2014 (SECAO I1l) COM ATUALIZACAO RDC/ANVISA N° 860
DE 6 DE MAIO DE 2024, DISPOE SOBRE OS CRITERIOS PARA
PETICIONAMENTO DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO (AFE) E
AUTORIZACAO ESPECIAL (AE) DE EMPRESAS. NO ARTIGO 3°
PARAGRAFO UNICO, CONSTA QUE A AFE E EXIGIDA DE CADA
EMPRESA DE PRODUTOS PARA SAUDE QUE REALIZA AS ATIVIDADES
DE ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO, EMBALAGEM, EXPEDICAO,
EXPORTACAO, EXTRACAO, FABRICACAO, FRACIONAMENTO,
IMPORTACAO, PRODUCAQ, PURIFICACAO, REEMBALAGEM, SINTESE,
TRANSFORMACAO E TRANSPORTE (..), CONFORME CONSTA ACIMA, A
LEl ESTABELECE A EXIGENCIA DA AFE PARA EMPRESAS QUE
DESEMPENHAM QUALQUER UMA DAS ATIVIDADES RELACIONADAS
COM DISPOSITIVOS MEDICOS, DE ACORDO COM A RDC N° 751, DE 15
DE SETEMBRO DE 2022, COM VIGENCIA A PARTIR DE 1° DE MARCO
DE 2023, QUE ALTEROU A NOMENCLATURA DE PRODUTOS PARA
SAUDE PARA DISPOSITIVOS MEDICOS.

4. DECISAO:

NAO ENCONTRAMOS NA ARGUMENTACAO RESPALDO TECNICO E
LEGAL QUE FUNDAMENTE O ELEMENTO SUGERIDO NESTE
DOCUMENTO IMPUGNATORIO; ESTE PARECER TECNICO OPM/SESA
BUSCA A UNIFORMIZACAO DAS EXIGENCIAS PARA AQUISICAO DOS
DISPOSITIVOS MEDICOS, ATRAVES DE EMPRESAS LEGALMENTE
HABILITADAS PARA A COMERCIALIZACAO E/OU OUTRAS ATIVIDADES
NO BRASIL. A PADRONIZACAO DAS AQUISICOES VISA A SEGURANCA
DO PACIENTE, EFICIENCIA OPERACIONAL, REDUCAO DE
DESPERDICIOS, RELAGCOES COMERCIAIS E TECNICAS HARMONIOSAS,
BOM CUSTO-BENEFICIO PARA OS PRODUTOS, ALCANCE DE
CONFIANCA E RESOLUBILIDADE; NAO ENCONTRANDO MOTIVOS

PARA ACATAR AO RECURSO IMPETRADO. [..]" (Grifo nosso)

Assim, a Lei Complementar n° 58, de 31/03/2006, dispde acerca da
responsabilidade pela emissao de pareceres que, conforme ressaltado,
subsidiam as decisdes proferidas na fase externa do certame licitatério, nos
termos do art. 47-E, §lo e §2° colacionado a seguir:
Art. 47-E Compete a Comissao Central de Avaliagcao de Impugnacbes e
Recursos em Licitagcbes o exame e a manifestacao centralizada das

impugnacgdes e dos recursos interpostos no curso da fase externa dos
processos de licitagdo conduzidos pela Central de Licitagbes e de
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interesses dos 6rgaos e das entidades do Poder Executivo. [...]

§ 1.° A Comissao sera composta por servidores, preferencialmente do
guadro permanente, vinculados aos 6rgaos ou entidades estaduais,
com o0s guais estabelecerdao contato permanente, a fim de colher e
requisitar as informacgdes e os dados técnicos necessarios ao exame e a
elaboragdo das respostas a impugnacdes e recursos na fase externa
das licitagdes.

§ 2.° Os 6rgados e as entidades estaduais disponibilizarao e facilitardo o
acesso pleno pela Comissdo Central de Avaliagao a todos os dados e as
informacdes referidos no §1.° deste artigo, ficando o envio do
processo a setorial, para fins de exame e manifestacao, reservado a
situacdes excepcionais.

Dessa forma, considerando a resposta da area técnica da Secretaria da Saude -
SESA, 6rgao responsavel pela fase interna do processo licitatorio, conclui-se pelo

nao acolhimento da impugnacao.

V - CONCLUSAO

Diante do todo exposto, a luz dos principios € normas que norteiam a atuacao da
Administracdo Publica, OPINA-SE pelo NAO PROVIMENTO da impugnaco
interposta pela Fortal Life. Devendo se manter o edital nos exatos termos deste

parecer.

DECLARO, para os devidos fins, que a elaboracao deste parecer se deu em
contexto no qual ausente conflito de interesse, nos termos da Lei Federal n°
12.813/2013.

Fortaleza, 10 de Novembro de 2025.
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Assinado digitalmente:

Antonia Roberta Pereira de Araujo
Membro da Comissao Central de Avaliagao -
CCAI

Auséncia Justificada
Francisco Cacildo de Souza
Membro da Comissao Central de Avaliagao -
CCAl

Beatriz de Freitas Sa
Membro da Comissao Central de
Avaliacao - CCAI

Leandra Claudio Almeida
Membro da Comissao Central de

Avaliacao - CCAI

José Edson Bezerra

Coordenador da Comissao Central de Avaliagao - CCAIl
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