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[...] E vedado ao agente publico admitir, prever,
incluir ou tolerar, nos atos de convocacdo,
clausulas ou condi¢bes que comprometam,
restrinjam ou frustrem o seu cardter
competitivo, inclusive nos casos de sociedades
cooperativas, e estabelegam preferéncias ou
distincbées em razdo da naturalidade, da sede ou
domicilio dos licitantes ou de qualquer outra
circunstdncia impertinente ou irrelevante para o
especifico objeto do contrato |[...].

BK ENGENHARIA E METROLOGIA LTDA, pessoa juridica de direito privado, CNPJ n2 14.349.591/0001-
11, vem a presenca de Vossa Senhoria, respeitosamente, em atenc¢io ao EDITAL PREGAO PRESENCIAL SRP Ne.
006/2025 - SLR, cujo objeto é o REGISTRO DE PRECO PARA CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA PARA
PRESTACAO DE SERVICO CONTINUO DE MANUTENGCAO PREVENTIVA E CORRETIVA DE EQUIPAMENTOS, DE
DIVERSAS MARCAS E MODELOS, VISANDO ATENDER AS NECESSIDADES DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE E
PROGRAMAS, apresentar

IMPUGNACAO ADMINISTRATIVA

em razdo de exigéncias que resultam num ilegal e involuntario direcionamento, o qual reduzird amplamente a
competitividade, sacrificando os principais principios constitucionais que norteiam a Administra¢do Publica.

I Da tempestividade

1. Aexigéncia de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e Cadastro Técnico Federal de Atividades
Potencialmente Poluidoras (CTF/APP) para empresas de engenharia clinica configura uma restri¢do
indevida e desproporcional ao carater competitivo da licitagdo, em afronta aos principios da legalidade
(art. 52, Il, CF), isonomia (art. 37, XXI, CF) e competitividade (art. 52, Lei 14.133/2021).

2. Aatividade de manutengdo preventiva e corretiva de equipamentos hospitalares enquadra-se na drea de
engenharia clinica e ndo implica manipulagdo, comercializa¢ido ou fabricagdo de medicamentos, produtos
quimicos ou correlatos sujeitos a fiscalizacdo sanitaria. Portanto, a exigéncia de AFE e CTF/APP para
empresas que apenas prestam servigos de manutengdo é descabida e contraria ao ordenamento juridico.
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Il. DA INAPLICABILIDADE DA AFE (AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA)

3. A exigéncia de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (ANVISA) como requisito de habilitagdo para empresas que prestam servigos de
engenharia clinica e manutencgdo de equipamentos médicos ndo encontra amparo na legisla¢do sanitaria
vigente. Tal exigéncia configura restricdo indevida a competitividade da licitagdo, contrariando os
principios da isonomia, legalidade e razoabilidade, conforme previstos na Constituicdo Federal e na Lei n®

14.133/2021.

4. A Autoriza¢do de Funcionamento de Empresa (AFE) esta prevista na Lei n2 6.360/1976, no Decreto n2
79.094/1977 e na RDC n2? 16/2013 da ANVISA. Trata-se de um requisito exigido para empresas que
desempenham atividades relacionadas a fabricagdo, distribuicio, armazenagem, importa¢io e
comercializa¢do de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria.

5. O artigo 22 da RDC n? 16/2013, que dispde sobre as Boas Praticas de Fabrica¢do de Produtos Médicos e
Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro, estabelece que a AFE é obrigatéria para empresas que realizam
atividades como:

Fabricagdo de produtos médicos;

Distribui¢do ¢ armazenagem de dispositivos médicos;
Importacdo de equipamentos e insumos hospitalares;
Comercializagdo de produtos sujeitos ao controle sanitario.

6. Contudo, a norma ndo menciona empresas que apenas prestam servigos de manutengdo preventiva e
corretiva de equipamentos médicos. Ou seja, empresas de engenharia clinica que realizam exclusivamente
manutengdo de equipamentos hospitalares ndao estdo sujeitas a AFE.

7. A engenharia clinica é uma area da engenharia que atua na gestdo, calibracdo, manutencio e seguranga
de equipamentos médicos, garantindo a funcionalidade e a confiabilidade dos dispositivos utilizados em
hospitais, clinicas e laboratérios. Essa atividade ndo se enquadra como fabricacdo, distribuicio ou
comercializagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, sendo, portanto, isenta da exigéncia de AFE.

8. A propria ANVISA, por meio da Nota Técnica n2 04/2020, esclareceu que a AFE n3o é necessdria para
empresas que realizam apenas manutencao de equipamentos médicos, pois esses servicos ndo envolvem
manipulacdo ou fabricacdo de produtos sujeitos a controle sanitario. Além disso, a RDC n2 50/2002, que
regula o planejamento fisico dos estabelecimentos de saiude, ndo impde a exigéncia de AFE para
prestadores de servicos de manutencdo hospitalar.

9. Portanto, qualquer exigéncia da AFE para empresas que prestam apenas servi¢os de engenharia clinica é
indevida e contraria a legislagdo sanitdria, restringindo a competitividade da licitacdo sem justificativa
técnica ou legal.
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10. A exigéncia de AFE como requisito de habilitagdo limita o nimero de empresas aptas a participar do
certame, criando uma barreira artificial ao ingresso de empresas qualificadas. Tal exigéncia configura uma
violagdo ao artigo 62 da Lei n? 14.133/2021, que estabelece que:

“A Administra¢do ndo podera exigir documentos de habilitagdo que
ndo estejam previstos na legislagdo ou que ndo sejam pertinentes ao
objeto da contratagdo. ”

11. Assim, a exigéncia da AFE para empresas de engenharia clinica ndo possui respaldo legal e configura uma
restri¢do indevida, capaz de comprometer a competitividade e a economicidade da licitacdo.

12. Segue, em anexo, a carta consulta feita por essa empresa a ANVISA acerca da obrigacdo de Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa — AFE.

lil. DA INAPLICABILIDADE DO CADASTRO TECNICO FEDERAL (CTF/APP) DO IBAMA PARA
EMPRESAS DE ENGENHARIA CLINICA

13. O Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos
Ambientais (CTF/APP) é um registro obrigatorio para empresas que exercem atividades com potencial
impacto ambiental, conforme estabelecido pela Lei n? 6.938/1981, regulamentada pelo Decreto n®
10.936/2022 e detalhada na Instrugio Normativa IBAMA n¢ 6/2013.

14. De acordo com essa regulamentacdo, o CTF/APP é exigido apenas para empresas que realizam atividades
como:

Fabricagio, armazenagem ou transporte de produtos quimicos perigosos;
Gerenciamento de residuos perigosos;

Extragdo mineral, industrializagdo de petréleo, e exploragdo de madeira;

Servicos que envolvam emissdes atmosféricas ou contaminagédo do solo e da agua.

15. A lista oficial de atividades sujeitas ao CTF/APP esta no Anexo | da Instrugdo Normativa IBAMA n2 6/2013,
e a prestacdo de servigos de manutengdo de equipamentos médicos nao esta incluida. Portanto, exigir que
empresas de engenharia clinica, que apenas realizam manutencgdo preventiva e corretiva de equipamentos
hospitalares, apresentem o CTF/APP ndo tem fundamento legal e configura uma exigéncia
desproporcional e ilegal.

16. As empresas de engenharia clinica atuam exclusivamente na manutengdo, calibragdo e gestdo de
equipamentos hospitalares, sem exercer atividades que causem impacto ambiental significativo.
Diferentemente de fabricantes de insumos médicos ou empresas de descarte de residuos hospitalares, as
atividades dessas empresas ndo envolvem a producgdo, comercializagdo ou manuseio de substancias
quimicas controladas ou perigosas.

17. A exigéncia do CTF/APP somente poderia ser aplicada caso as empresas estivessem envolvidas em
atividades classificadas como potencialmente poluidoras pelo IBAMA, o que ndo é o caso da engenharia
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clinica. Dessa forma, a exigéncia contida no edital fere o artigo 62 da Lei n® 14.133/2021, que determina
que:

"A Administra¢do ndo podera exigir documentos de habilitagdo que
ndo estejam previstos na legisla¢do ou que ndo sejam pertinentes ao
objeto da contratagdo."

18. A exigéncia de um cadastro ambiental para uma empresa que nao exerce atividades poluidoras é uma
violagdo clara desse principio, restringindo indevidamente a participagdo de licitantes.

19. Além disso, o Tribunal de Contas da Unido (TCU) ja se manifestou sobre a ilegalidade de exigéncias que
ndo guardam relagdo direta com o objeto da licitagdo, conforme os seguintes precedentes:

"4 exigéncia de documentos que ndo sejam essenciais a execu¢do do
objeto compromete o carater competitivo do certame, restringindo a
participagdo de licitantes e violando o principio da isonomia."
(Acordao TCU n° 1.214/2013 — Plenario)

"Ndo se pode restringir a competitividade da licitagdo com exigéncias
que ndo guardem relagdo direta com a execugdo do contrato, sob
pena de violagdo aos principios da razoabilidade e da
competitividade."

(Acorddo TCU n° 2.471/2011 — Plenario)

IV. DO PEDIDO
20. Diante do exposto, requer-se:

1. O acolhimento desta impugnacdo e a consequente retificagdo do edital, para excluir a exigéncia de
AFE da Anvisa e do CTF/APP do IBAMA como critérios de habilitacdo técnica.

2. Caso ndo haja a exclusdo, que seja apresentada justificativa técnica fundamentada, com embasamento
legal e técnico para a exigéncia, sob pena de nulidade do certame.

3. A prorrogacdo do prazo da licitagdo, caso necessario, para permitir a ampla participacdo de empresas
no certame.

21. Certos da compreensdo da Administragdo para garantir a ampla concorréncia e a legalidade do
procedimento licitatério, aguardamos a resposta no prazo legal.

Brasilia/DF, 18 de fevereiro de 2025
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Of. 23-182/2018- CPROD/GIPRO/GGFIS/DIMON/ANVISA
Brasilia, 16 de novembro de 2018.

Ao Senhor

Sebastiao Aguiar da Fonseca Dias Janior
Avenida Getulio Vargas n°. 1811, Bosque
Rio Branco - Acre

Email: tiaojunior _mecatronica@hotmail.com
Telefone: (68) 3223.0314

CEP: 69900-610

Assunto: Manifestacéo sobre a interpretagdo da RDC n°. 16/2013
Prezado Senhor,

Em atengdo a carta protocolizada nesta Agéncia sob expediente n® 229486/17-9,
solicitando posicionamento da Coordenagdo de Inspegio ¢ Fiscalizacdo de Produtos para Saude

(CPROD) frente a interpretagdo da RDC n°. 16/2013, informamos:

I O item 1.1.1.2 da citada RDC define a aplicabilidade da resolugao estabelecendo:

“1.1.1.2. Os requisitos deste Regulamento Técnico sio aplicaveis a fabricantes e importadores
de produtos médicos ¢ produtos para diagndstico de uso in vitro que sejam comercializados no
Brasil.”. Desta forma, as empresas de “‘engenharia clinica™ e/ou “prestadoras de servicos de
manutengao (corretiva ou prevehtiva) de equipamentos hospitalares™, por nio serem
consideradas como fabricantes ou importadoras, ndo estdo sujeitas ao cumprimento dos

requisitos estabelecidos na RDC n°. 16/2013.

2 Quanto ao questionamento, se a RDC 16/2013 restringe a manutengio de
equipamentos apenas aos fabricantes ou seus representantes, nio é correto inferir que tal
Resolugdo restrinja a atividade de manutengdo de equipamentos apenas aos fabricantes ou seus

representantes.

Coordenagao da Inspegao ¢ Fiscalizagdo de Produtos para Saude - CPROD
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Ante o exposto, colocamo-nos a disposicdo para quaisquer esclarecimentos
adicionais.

Atenciosamente,

a Vo oy WA YA
Daisy Pereira Barbosa
Coordenadora de Inspecdo e Fiscalizagdo de Produtos para Saide
CPROD/GIPRO/GGFIS/ANVISA
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