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ABOTEC

Assoclagéo Brasllelra de Ortopedla Técnica

ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO DA PREFEITURA DO MUNICIPIO DE LEME -
ESTADO DE SAO PAULO SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

PREGAO ELETRONICO N2 114/2025

PROCESSO ADM 1DOC N2 11.580/2025

CONTRATANTE: PREFEITURA DO MUNICIPIO DE LEME

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE CADEIRAS DE RODAS ADAPTADAS,
CADEIRAS DE BANHO, ORTESES, PROTESES, LINERS E CORRELATOS, DESTINADOS AOS
PACIENTES CARENTES ATENDIDOS PELO NUCLEO DE ASSISTENCIA SOCIAL DA SAUDE.
INICIO DO RECEBIMENTO DAS PROPOSTAS: 22/12/2025 - 08:00

TERMINO DO RECEBIMENTO DE PROPOSTAS: 30/01,/2026 - 08:00

CRITERIO DE JULGAMENTO: MENOR PRECO GLOBAL POR LOTE

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE ORTOPEDIA TECNICA - ABOTEC, pessoa juridica de
direito privado, devidamente inscrita no CNP] sob n? 59.936.492/0001-74, com sede na
Rua Carlos Escobar, n245, Santana Sao Paulo/SP, CEP 02013-050, neste ato, representada
por seus assessores juridicos e advogados, Jose Horacio Halfeld Rezende Ribeiro,
brasileiro, casado, inscrito na OAB/SP sob o n? 131.193 e inscrito no CPF/MF sob n®
093.026.328-65 e Pedro Paulo Halfeld Nunes Ribeiro, brasileiro, solteiro, inscrito na
OAB/SP sob o n? 507.617 e inscrito no CPF/MF sob n? 526.894.898-99 que também
assinam por si, estando em termos, vem, mui respeitosamente a presenca de Vossa
Senhoria, IMPUGNAR o Edital do Pregdo Eletronico n? 114/2025, com fundamento nos
dispositivos abaixo elencados, pelos motivos de fato e de direito que passa a expor:

DOS ViCIOS FORMAIS E MATERIAIS DO EDITAL:

A analise do presente edital permitiu identificar aspectos que, em nossa compreensao,
demandam revisdo para que haja pleno alinhamento com o ordenamento juridico
brasileiro e com a regulacdo sanitaria aplicavel ao setor de ortopedia técnica. Entendemos
que a correcao desses pontos é fundamental para salvaguardar a seguranca dos pacientes
usuarios do SUS, bem como para assegurar a isonomia, a competitividade e a consecucao
da finalidade publica da contratacao.

1. DA AUSENCIA OU INSUFICIENCIA DE EXIGENCIA DE CAPACIDADE TECNICA
ESPECIFICA E RESPONSAVEL TECNICO (VIOLAGAO A RDC-ANVISA N2 192/2002 E
937/2024 E LEI N2 14.133/2021)
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O edital em questdo, nos itens que tratam da qualificacao técnica, especificamente no
Anexo Ill - Documentos Necessdrios para Habilitacdo, se¢do "Qualificacao Técnica" (p. 43),
e no Anexo I - Termo de Referéncia, se¢io "CONDICOES DO PREGAQ", item "a" (p. 30),
estabelece os seguintes requisitos para a comprovacao de capacidade técnica:

Anexo I - Termo de Referéncia, seciio "CONDICOES DO PREGAO", item "a" (p. 30):

"a) Apresentar comprovacao de capacidade técnica operacional para o fornecimento do
Lote 01 desta licitagcdo, com as mesmas caracteristicas exigidas, mediante atestados de
capacidade técnica emitidos em nome da razao social da proponente, por pessoa juridica
de direito publico ou privado, devidamente datados, assinados e identificados pelo
responsavel legalmente constituido (Vide anexo III)."

Anexo 11l - Documentos Necessdrios para Habilitagdo, se¢cdo "Qualificacdo Técnica", subitem

"PARA O LOTE 01 (SOMENTE)" (p. 43):

"\ Apresentar comprovagao de capacidade técnica operacional para o fornecimento do
Lote 01 desta licitagcdo, com as mesmas caracteristicas exigidas, mediante atestados de
capacidade técnica emitidos em nome da razao social da proponente, por pessoa juridica
de direito publico ou privado, devidamente datados, assinados e identificados pelo
responsavel legalmente constituido. A Para atendimento a este item, devera a licitante
vencedora comprovar a comercializagdo/fornecimento de, no minimo, as seguintes
quantidades: ADEQUACAO POSTURAL PARA CADEIRA DE RODAS NiVEL 1, 2 e/ou 3 - 20
UNIDADES ASSENTO ANTIESCARA - 10 UNIDADES ASSENTO DE CADEIRA DE RODAS
SISTEMA DE ASSENTO OU ENCOSTO DIGITALIZADO - 5 UNIDADES"

Apesar de prever a exigéncia de "comprovacdo de capacidade técnica operacional”
mediante atestados, o edital falha gravemente ao ndo estabelecer critérios objetivos e
especificos para a qualificacdo técnica das empresas licitantes e, fundamentalmente, a
presenca de um profissional legalmente habilitado como responsavel técnico,
conforme exigido pela legislacdo sanitaria especifica para a confec¢do de Orteses e
préteses sob medida.

E incontroverso que a grande maioria dos produtos licitados, como érteses, préteses,
adaptacgOes posturais e assentos digitalizados, sdo dispositivos médicos personalizados,
cuja confecgdo e adaptacao exigem conhecimento técnico especializado e infraestrutura
compativel. A norma que regulamenta a atividade das empresas que atuam nesse
segmento é a RDC-ANVISA n2 192/2002, atualizada e complementada pela RDC-ANVISA
n2937/2024.

O Art. 42 da RDC-ANVISA n® 192/2002 estabelece claramente a necessidade de um
responsavel técnico:

"Art. 42 As empresas de ortopedia técnica e as de confeccdo de palmilhas e calcados
ortopédicos terao como responsavel técnico profissional legalmente habilitado, que
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podera ser o seu titular, s6cio ou funcionario contratado para o cumprimento da jornada
integral de trabalho na empresa, com exclusividade."

Apesar de o Art. 42 da RDC-ANVISA n? 192/2002 permanecer em vigor, estabelecendo a
obrigatoriedade de um responsavel técnico profissional legalmente habilitado, o edital
falha em detalhar critérios para essa habilitacdo ou a exigéncia de um atestado que
comprove a qualificacdo necessaria para a seguranca sanitaria dos produtos sob medida,
o que configura uma grave omissao.

Para a comprovacao do atendimento a esses requisitos de habilitacdo técnica, o setor de
ortopedia técnica utiliza o Atestado de Capacidade Técnica (ACT), emitido pela ABOTEC.
A ABOTEC, em alinhamento com a legislacdo sanitaria e para zelar pela qualidade dos
servicos, estabelece rigorosos padrdes para a emissdao desse ACT, que serve como prova
da qualificacdo técnica exigida pela ANVISA e pela dinamica do mercado. A obtencao desse
ACT demanda uma série de documentos e comprovagdes, tais como:

Documentacdo: Requerimento, foto, curriculum vitae, copias autenticadas de RG,
CPF, CTPS com registro, comprovantes de participacao em 05 (cinco) cursos de atualizagdo
ou aperfeicoamento na area de ortopedia técnica (com carga horaria minima de 16 horas
e validade de 5 anos, conforme padrdoes da ABOTEC para certificagdo), relacoes de
empregados do FGTS, livro de registro, Contrato Social e Cartdo CNP].

Vinculo do Responsavel Técnico: A comprovagdo de vinculo entre o responsavel
técnico e a empresa de ortopedia técnica, com exclusividade, é fundamental para garantir
a conformidade com o Art. 42 da RDC 192/2002, reforcando a seguranca e a
responsabilidade técnica.

Prova de Proficiéncia: Para novos profissionais, a exigéncia de uma prova de
proficiéncia (tedrica e pratica) garante que apenas profissionais que dominem os aspectos
tedrico e pratico da ortopedia técnica recebam o atestado, assegurando a qualidade e
seguranca dos servicos prestados.

A auséncia de exigéncia de um profissional Ortoprotesista Técnico legalmente habilitado,
com registro profissional ativo (ou Fisioterapeuta/Terapeuta Ocupacional com
capacitacdo especifica para a confec¢do de proteses, orteses, palmilhas e coletes sob
medida), e do préprio Atestado de Capacidade Técnica (ACT) da empresa, que comprove
o atendimento aos requisitos do Art. 42 da RDC-ANVISA n® 192/2002 e 937/2024, bem
como aos padrdes técnicos de qualificagdo esperados para a atividade, configura uma
grave omissao.

Tal omissdo fragiliza o processo licitatorio, abrindo margem a participacao de
fornecedores inexperientes ou inabilitados tecnicamente, o que pode resultar na entrega
de produtos ineficazes, inadequados ou inseguros a populacdo atendida pelo SUS. Trata-
se de afronta direta ao principio da eficiéncia, a seguranca sanitaria e a selecao da proposta
mais vantajosa, previstos nos Art. 52 e 11 da Lei n® 14.133/2021.
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O Art. 67 da Lei n® 14.133/2021 dispde que:

"Podera ser exigida, conforme o valor e a complexidade do objeto da contratacdo, a
comprovacdo de aptidao técnica por meio de atestados emitidos por pessoas juridicas de
direito publico ou privado."

No caso presente, a complexidade do objeto (dispositivos médicos personalizados) e o
potencial impacto a saide dos destinatarios finais ndo apenas permitem, mas tornam
obrigatoria a exigéncia de comprovacao de capacidade técnica minima, em especial
quando se trata de contratagdo por registro de precos com consumo expressivo e
prolongado.

PEDIDO:

[sto posto, requer se digne Vossa Senhoria acatar a presente impugnacdo para determinar
aretificacdo do edital a fim de que:

I. Seja incluido como exigéncia na habilitacao técnica, para fornecimento de orteses e
préteses, a comprovacao de que a sociedade empresaria participante mantém em seu
quadro funcional, por vinculo celetista ou contrato de prestacdo de servicos em plena
vigéncia, ao menos um profissional Ortoprotesista Técnico legalmente habilitado, com
registro profissional ativo (ou Fisioterapeuta/Terapeuta Ocupacional com capacitacao
especifica para a confeccao de préteses, orteses, palmilhas e coletes sob medida), em
conformidade com o Art. 42 da RDC-ANVISA n2 192/2002 e 937 /2024, e com os padrdes
de qualificacao técnica exigidos para a atividade. Adicionalmente, seja exigido o Atestado
de Capacidade Técnica (ACT) da sociedade empresaria, emitido por entidade competente,
que comprove fornecimento anterior de produtos compativeis com o objeto licitado, em
quantidade minima de 50% do total previsto no edital, no prazo maximo de 60 (sessenta)
meses anteriores a data da licitacao.

[I. Que seja suspenso o andamento do certame até a devida retificacao do edital, sob pena
de violacdo aos principios da legalidade, eficiéncia, interesse publico e seguranca
sanitaria.

[II. Por final, cumpre informar que o resultado do julgamento da presente impugnacao
devera ser encaminhado para a Associacao Brasileira de Ortopedia Técnica (ABOTEC), no
endereco eletronico juridico@abotec.org.br e pedro@rama.adv.br.

ITA SPERATUR

Sao Paulo, 21 de janeiro de 2026.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE ORTOPEDIA TECNICA
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