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Birigui-SP, 24 de agosto de 2.026.

Oficio Especial

Assunto: Manifestacdo a Impugnacdo interposta pela empresa AIR LIQUIDE BRASIL LTDA ao
Edital do Pregdo Eletronico n° 111/2026.

Senhores Licitantes,

Em atencdo a impugnacdo impetrada pela empresa AIR LIQUIDE BRASIL LTDA ao

edital do Pregdo Eletronico n°® 111/2026, cujo objeto ¢ o REGISTRO DE PRECOS PARA
CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA PARA LOCACAO DE VENTILADORES
PULMONARES DOMICILIARES TIPO PHILIPS RESPIRONICS TRILOGY OU EQUIPAMENTO DE
DESEMPENHO EQUIVALENTE OU SUPERIOR, INCLUINDO NOBREAK, CIRCUITOS
RESPIRATORIOS, CONEXOES, MANGUEIRAS, FILTROS, UMIDIFICADOR, ACESSORIOS,
INSTALACAO, MANUTENCAO PREVENTIVA E CORRETIVA, ASSISTENCIA TECNICA E TODOS
0S INSUMOS NECESSARIOS AO PERFEITO FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO DURANTE
TODA A VIGENCIA CONTRATUAL, DESTINADOS A PACIENTES EM ACOMPANHAMENTO PELA

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE, informamos que foram realizadas diligéncias junto a Secretaria
de Saude, responsavel pela elaboracdo do descritivo do item, do Termo de Referéncia e do Estudo
Técnico Preliminar, bem como pela definicdo das exigéncias constantes no edital. Tal responsabilidade
esta em conformidade com o principio da segregacao de fungdes, que visa garantir a independéncia
e a transparéncia nas diversas fases do processo, assegurando a adequada gestdo e execucdo da
contratacdo. Assim, ndo compete ao pregoeiro intervir nas decisdes da Secretaria requisitante, que é
exclusivamente responsavel pelo planejamento, pela conveniéncia e pela defini¢do dos critérios e
condigdes da contratacdo do processo.

Desta forma, com base em sua manifestagdo por e-mail e novo Termo de Referéncia
enviado, resta decidido pelo DEFERIMENTO PARCIAL do pedido de Impugnagdo apresentado por
esta conceituada empresa.

Inicialmente, cumpre esclarecer que a empresa AIR LIQUIDE BRASIL LTDA
apresentou tempestivamente seus memorais, nos termos do Art. 164 da Lei Federal n® 14.133, de 1°

de Abril de 2021:
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“Art. 164. Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar edital de licitagdo por
irregularidade na aplicag¢do desta Lei ou para solicitar esclarecimento sobre os seus termos, devendo protocolar o

s

pedido até 3 (trés) dias uteis antes da data de abertura do certame.

Em sintese, a empresa impugnante solicita que o referido processo licitatorio seja
retificado, conforme exposto abaixo:

“Il. DOS DOCUMENTOS OBRIGATORIOS NAO EXIGIDOS NO EDITAL.

1. Licenga Sanitaria para Comercializagdo de Correlatos/Equipamentos para saude; Tendo em vista
o objeto da licitagdo em referéncia compreende, faz-se imperiosa a inclusdo de determinadas exigéncias no edital a fim
de cumprir legislagdo especifica da vigilancia sanitaria, conforme abaixo fundamentado.

Considerando o que dispée o inciso IV do artigo 67 da Lei no 14.133/21; Considerando que o
fornecimento de produtos para a saude foi regulamentado por legislagdo patria que dispée sobre vigildncia sanitaria;

Considerando que as empresas que comercializam equipamentos médicos devem obter a Autorizagdo
de Funcionamento para comercializa¢do de correlatos emitida pela ANVISA, Licenga Sanitaria para Comercializa¢do
de Correlatos/Equipamentos para saude;

Destacamos a base legal que corrobora a exigéncia dos documentos acima apontados:

A Lei no 6.360 de 23 de setembro de 1976, dispoe sobre vigilancia sanitdria sujeita a medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos, saneantes e outros.

“Art. 1o Ficam sujeitos as normas de vigildncia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos,
as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei numero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem
como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitdrios, produtos destinados a corre¢do
estética e outros adiante definidos.”(g/n)

“Art. 20 Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar,
embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art.1 as empresas para tal fim
autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo orgdo sanitario das
Unidades Federativas em que se localizem.”(g/n)

“Art. 10. E vedada a importacio de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e demais produtos
de que trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem prévia e expressa manifestacdo favoravel do Ministério da
Saude.

Paragrafo unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisicoes ou doagoes que
envolvam pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade possam comprometer a execug¢do de
programas nacionais de saude”(g/n)

“TITULO II Do Registro

Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.”(g/n)

“TITULO IV Do Registro de Correlatos

Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e atividades afins,

bem como nas de educacdo fisica, embelezamento ou corre¢do estética, somente poderdo ser fabricados, ou




Prefeitura Municipal de Birigui

CNPJ 46.151.718/0001-80

importados, para entrega ao consumo e exposi¢do a venda, depois que o Ministério da Saude se pronunciar sobre a
obrigatoriedade ou ndo do registro.”(g/n)

“TITULO VIII Da Autoriza¢io das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos.

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerd de autorizagdo do Ministério
da Saude, a vista da indicagdo da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie dos produtos e da comprovagdo
da capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras exigéncias dispostas em regulamento e atos administrativos
pelo mesmo Ministério.

Paragrafo unico. A autorizacdo de que trata este artigo sera valida para todo o territorio nacional e
devera ser renovada sempre que ocorrer alterag¢do ou inclusdo de atividade ou mudanga do socio ou diretor que tenha
a seu cargo a representagdo legal da empresa

Art. 51. O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou comerciais que
exercam as atividades de que trata esta Lei, dependerd de haver sido autorizado o funcionamento da empresa pelo
Ministério da Saude e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de cardter técnico e sanitario
estabelecidas em regulamento e instru¢des do Ministério da Saude, inclusive no tocante a efetiva assisténcia de
responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade

. Pardgrafo unico. A autorizag¢do de que trata este artigo serd valida para todo o territorio nacional e
deverd ser renovada sempre que ocorrer alteragdo ou inclusdo de atividade ou mudanca do socio ou diretor que tenha
a seu cargo a representacdo legal da empresa.”(g/n)

Em se tratando de equipamentos para a saude, a Autorizagdo de Funcionamento na ANVISA deve ser
emitida em nome da empresa participante do certame, seja ela fabricante e/ou distribuidora.

Vimos, destacar a base legal que corrobora a exigéncia dos documentos acima apontados:

A Lei no 9.782 de 26 de janeiro de 1999, define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e dispoe:

“Art. 70 Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a execugdo do disposto nos incisos Il a VII
do art. 20 desta Lei, devendo:

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribui¢do e importagcdo dos produtos
mencionados no art. 8o desta Lei e de comercializa¢do de medicamentos; (Redagdo dada pela MP no 2.190-34, de 23
de agosto de 2001)

LX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua drea de atuacdo;”

Em rapida andlise percebe-se que qualquer empresa que fabrique e/ou comercialize equipamentos
destinados a saude devera ter e apresentar Autorizagdo de Funcionamento para correlatos e registro dos equipamentos
ambos expedidos pela ANVISA.

O simples fato do instrumento convocatorio ndo apresentar tais exigéncias acaba por violar a
legislagdo pertinente, em afronta ao Principio da Legalidade e, por consequéncia, é passivel de nulidade por

caracterizar vicio insanavel.

Neste diapasdo, a ora Impugnante requer a retificacdo do edital em tela, a fim de que seja exigida a
Licenca Sanitdria para Comercializacdo de Correlatos/Equipamentos para saude, sob pena de macular o presente

certame
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1. Autorizag¢do de Funcionamento de Empresa (AFE) especifica para Correlatos,

Tendo em vista o objeto da licitagdo em referéncia, faz-se imperiosa a inclusdo de determinadas
exigéncias no edital a fim de cumprir legislagdo especifica da vigilancia sanitaria, conforme abaixo fundamentado.

Considerando o que dispée o inciso IV do artigo 67 da Lei no 14.133/21;

Considerando que o fornecimento de produtos para a saude foi regulamentado por legislacdo patria
que dispoe sobre vigilancia sanitaria;

Considerando que as empresas que comercializam equipamentos médicos devem obter a Autorizagdo
de Funcionamento para comercializa¢do de correlatos emitida pela ANVISA e apresentar o registro dos produtos
perante a ANVISA;

Destacamos a base legal que corrobora a exigéncia dos documentos acima apontados:

A Lei no 6.360 de 23 de setembro de 1976, dispoe sobre vigilancia sanitaria sujeita a medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos, saneantes e outros. (...)

Em se tratando de equipamentos para a saude, a Autorizagdo de Funcionamento na ANVISA deve ser
emitida em nome da empresa participante do certame, seja ela fabricante e/ou distribuidora.

Vimos, destacar a base legal que corrobora a exigéncia dos documentos acima apontados:

A Lei no 9.782 de 26 de janeiro de 1999, define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e dispoe:

“Art. 70 Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a execugdo do disposto nos incisos Il a VII
do art. 20 desta Lei, devendo: VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribui¢do e importagdo
dos produtos mencionados no art. 8o desta Lei e de comercializagdo de medicamentos; (Redagdo dada pela MP no
2.190- 34, de 23 de agosto de 2001) IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuagdo,”

Em rapida andlise percebe-se que qualquer empresa que fabrique e/ou comercialize equipamentos
destinados a saude devera ter e apresentar Autorizagcdo de Funcionamento para correlatos e registro dos equipamentos

ambos expedidos pela ANVISA.

Neste diapasdo, a ora Impugnante requer a retificacdo do edital em tela, a fim de que seja exigida a
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) especifica para Correlatos, sob pena de macular o presente

certame

III. DA AUSENCIA DE SOLICITACAO DE COMPROVACAO DAS EMPRESAS POSSUIREM
REGISTRO PERANTE CONSELHO REGIONAL DE FISIOTERAPIA — CREFITO.

Os itens 5.5 e 5.8 do Termo de Referéncia exigem profissionais habilitados e registrados no Conselho
Regional de Classe responsavel.

Como o objeto abrange a assisténcia e acompanhamento da terapia ventilatoria domiciliar, a
atividade exige supervisdo técnica de Fisioterapeuta. Conforme o art. 1°da Lei Federal n° 6.839/1980 e normativas do
COFFITO (ex: Resolugdo n° 381/2010), é indispensavel exigir na fase habilitatoria a Certiddo de Regularidade da
Empresa e a Anotagdo de Responsabilidade Técnica (ART) junto ao CREFITO competente.

Tendo em vista o disposto no art. 67, inciso I e Il da Lei n° 14.133/21, faz-se necessaria a previsdo no

presente Ato Convocatorio de comprovagdo de registro da Licitante e seu Responsavel Técnico, no Conselho Regional

Competente, para fins de Qualificacdo Técnica.
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A fungdo do Conselho Regional Competente, que neste caso, ¢ o Conselho Regional de Fisioterapia -
CREFITO, no exercicio do poder de policia, além de dar concretude as disposi¢oes legais, através da edi¢do de atos
normativos, é promover a inscri¢do dos profissionais e o registro de empresas do ramo em seus quadros, desde que
cumpram as exigéncias legais e regulamentares para tanto.

Na licitagdo em comento, cabe destacar que a configurac¢do dos equipamentos e sua parametriza¢do
dependem de varios fatores e tem de ser ajustada ao paciente, uma vez que existem ainda varias diferencas entre
aparelhos e particularidades que tém que ser consideradas e por isso deve ser feita exclusivamente por profissionais
capacitados.

Para efeitos de acompanhamento do paciente em uso do equipamento em residéncia, faz-se
necessdria a configuracdo e a parametrizacdo por fisioterapeuta, por se tratar de profissional detentor dos
conhecimentos técnicos necessdrios para ajuste no equipamento e orientagdo do paciente, de acordo com a aplicagdo
clinica.

Diante desta andlise, observa-se que ndo ha men¢do da exigéncia no edital convocatorio de um
fisioterapeuta habilitado que possua experiéncia em fisioterapia respiratoria para orientar os usudrios e profissionais
envolvidos sobre a adequada utilizag¢do dos aparelhos atendendo a programagdo médica.

Mediante o exposto, evidencia-se a real necessidade de solicitar a inclusdo de item para fins de
comprovagdo de Qualificacdo Técnica, da capacidade da empresa e Responsavel Técnico registrados no CREFITO
para os Aparelhos, bem como os Treinamentos que se fizerem necessarios (...)

Portanto, a auséncia de previsdo de vinculo do fisioterapeuta com a Licitante constitui um risco para
a Administragdo, além de ir de encontro as prescrigoes legais sobre o tema.

Por_estes motivos, a IMPUGNANTE pede a revisao do _edital para as disposicoes de Qualificacdo

Técnica, para exigir que as empresas comprovem possuir profissional de fisioterapia em seu quadro permanente,
devidamente registrado no Conselho, através dos seguintes documentos:

(i) Certificado de registro da empresa junto ao Conselho Regional de Fisioterapia.

(ii) Declaracio de Regularidade para funcionamento expedida pelo CREFITO atestando a
responsabilidade técnica.

(iii) Comprovagdo do vinculo empregaticio do profissional com a empresa contratada;
(iv) Comprovacio da regularidade do profissional junto ao respectivo conselho. Licitacido é sinénimo de

Competitividade, onde ndo ha competicdo, néo poderd haver licitacdo. (...)

** Os Memoriais na sua integra serdo disponibilizados anexos a este **

A Secretaria Municipal de Satde, requisitante do presente processo, manifestou-se

por e-mail nos termos: “Apés andlise da impugnagdo apresentada pela empresa AIR LIQUIDE BRASIL LTDA. ao
Pregdo Eletronico PE/111/2026, entendemos pelo acolhimento parcial dos apontamentos.
Quanto as exigéncias de Licen¢a Sanitdria e AFE, consideramos pertinente a adequagdo do edital,

observando-se a regularidade sanitaria exigivel para as atividades efetivamente abrangidas pelo objeto.
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Por outro lado, ndo entendemos pertinente o pedido de exigéncia de registro da empresa no
CREFITO, bem como de fisioterapeuta como responsavel técnico da licitante. O objeto da contrata¢do consiste na
locagdo dos ventiladores pulmonares, incluindo instalagdo, manutengdo, assisténcia técnica, acessorios e insumos, ndo
contemplando a prestagcdo de servigos de fisioterapia ou home care.

Ressaltamos, ainda, que a Secretaria Municipal de Saude ja possui contratos especificos para a
prestagdo de servigos de fisioterapia e home care, responsaveis pelo acompanhamento e assisténcia dos pacientes, ndao
sendo atribui¢do da empresa locadora dos equipamentos a prestagdo desses servigos.

Dessa forma, entendemos que a exigéncia de registro no CREFITO e de fisioterapeuta vinculado a
empresa licitante ndo se mostra necessaria ou proporcional ao objeto desta contratagdo.

Assim, a manifestagdo desta Secretaria é pelo ACOLHIMENTO PARCIAL da impugnagdo,
exclusivamente quanto a andlise/adequacio das exigéncias de regularidade sanitdria, e pelo NAO ACOLHIMENTO
dos pedidos relacionados ao CREFITO e a exigéncia de fisioterapeuta como responsdvel técnico da empresa

contratada (...)".

E o relatério.

Com base nas informacdes trazidas pela empresa, resta DEFERIDA
PARCIALMENTE a impugnagdo apresentada pela empresa AIR LIQUIDE BRASIL LTDA, sendo
que a decisdo considera exclusivamente a manifestagdo da Secretaria de Saude, respondendo como
setor requisitante e 6rgao técnico desta casa.

Tendo em vista a inclusdo de documentos de qualificagdo técnica, o edital sera
retificado. Desta forma, considerando que a retificacdo poderd influenciar na elaboracdo de
propostas e participacdo das licitantes, o prazo inicialmente estabelecido para recebimento de
propostas sera reaberto.

Melhores informagdes poderdo ser verificadas no sitio virtual desta Prefeitura

(www.birigui.sp.gov.br) e na propria Plataforma BLL, no campo de arquivos do respectivo processo

licitatorio.

Cordialmente,

Documento assinado digitalmente

“b JULIANA GABRIELE MARCOLINO
g Data: 24/08/2026 09:39:40-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

Juliana Gabriele Marcolino

Pregoeira Oficial
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A
PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI

COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGOES
ILMO (A) SR (A). PREGOEIRO (A)

PREGAO PE/111/2026

AIR LIQUIDE BRASIL LTDA., sociedade empresaria, com sede estabelecida na Av Morumbi, 8234 - 3.andar, Santo Amaro,
S&o Paulo/SP, CEP 04703-901, inscrita no C.N.P.J. sob o n.° 00.331.788/0001-19 e suas filiais, doravante denominada
IMPUGNANTE, vem, mui respeitosamente, perante V.Sa., com fulcro no artigo 164 da Lei 14.133/21, apresentar a presente
IMPUGNACAO ao edital convocatério, pelas razdes de fato e de direito a seguir expostas.

A presente licitagio tem por objeto o REGISTRO DE PREGOS PARA CONTRATAGAO DE EMPRESA
ESPECIALIZADA PARA LOCAGAO DE VENTILADORES PULMONARES DOMICILIARES TIPO PHILIPS RESPIRONICS
TRILOGY OU EQUIPAMENTO DE DESEMPENHO EQUIVALENTE OU SUPERIOR, INCLUINDO NOBREAK, CIRCUITOS
RESPIRATORIOS, CONEXOES, MANGUEIRAS, FILTROS, UMIDIFICADOR, ACESSORIOS, INSTALAGAO,
MANUTENGAO PREVENTIVA E CORRETIVA, ASSISTENCIA TECNICA E TODOS OS INSUMOS NECESSARIOS AO
PERFEITO FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO DURANTE TODA A VIGENCIA CONTRATUAL, DESTINADOS A
PACIENTES EM ACOMPANHAMENTO PELA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE.

Com a finalidade de cumprir, de forma integral, ao que dispdem os principios e normas que regem o processo licitatério, a
IMPUGNANTE vem, através desta, requerer ao (a) llmo (a) Pregoeiro (a), que avalie esta pega de impugnagéo e,
consequentemente, reavalie o presente edital convocatério.

l. CONSIDERAGOES INICIAIS.

A IMPUGNANTE eleva sua mais alta estima a esta Douta Comissdo de Licitagdo e esclarece que o objetivo desta
impugnac&o ao edital da licitagdo em referéncia ndo é o de procrastinar o bom e regular andamento do processo, mas tao
somente, evidenciar os pontos que necessitam ser revistos, pois se mantidos provocarao a violagéo dos principios e regras
que regulam o processo licitatério e poderéo inviabilizar o prosseguimento do feito e a contratacéo.

Il. DOS DOCUMENTOS OBRIGATORIOS NAO EXIGIDOS NO EDITAL.
1. Licenga Sanitaria para Comercializagdo de Correlatos/Equipamentos para saude;

Tendo em vista o objeto da licitagdo em referéncia compreende, faz-se imperiosa a inclusdo de determinadas exigéncias no
edital a fim de cumprir legislacdo especifica da vigilancia sanitaria, conforme abaixo fundamentado.

Considerando o que dispde o inciso IV do artigo 67 da Lei no 14.133/21;

Considerando que o fornecimento de produtos para a salde foi regulamentado por legislacdo patria que dispde sobre
vigil&ncia sanitaria;
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Considerando que as empresas que comercializam equipamentos médicos devem obter a Autorizagdo de Funcionamento
para comercializagdo de correlatos emitida pela ANVISA, Licenga Sanitdria para Comercializagdo de
Correlatos/Equipamentos para saude;

Destacamos a base legal que corrobora a exigéncia dos documentos acima apontados:

A Lei no 6.360 de 23 de setembro de 1976, dispde sobre vigilancia sanitaria sujeita a medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, correlatos, cosméticos, saneantes e outros.

“‘Art. 10 Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, 0s insumos
farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei nimero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene,
0s cosmeéticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcdo estética e outros adiante
definidos.”(g/n)

“Art. 20 Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar,
exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art.1 as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da
Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgéo sanitario das Unidades Federativas em que se
localizem.”(g/n)

“Art. 10. E vedada a importagdo de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e demais produtos de que trata esta Lei,
para fins industriais e comerciais, sem prévia e expressa manifestagdo favoravel do Ministério da Saude.

Paragrafo unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisi¢des ou doagdes que envolvam pessoas de direito
publico e privado, cuja quantidade e qualidade possam comprometer a execugéo de programas nacionais de satde’(g/n)

“TITULO Il
Do Registro

Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.”(g/n)

“TITULO IV
Do Registro de Correlatos

Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas de
educagao fisica, embelezamento ou correcdo estética, somente poderdo ser fabricados, ou importados, para entrega ao
consumo e exposicdo a venda, depois que o Ministério da Salde se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou ndo do
registro.”(g/n)

“TITULO VIII
Da Autorizagdo das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos.

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizagdo do Ministério da Salde, a vista da
indicacdo da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie dos produtos e da comprovacédo da capacidade técnica,
cientifica e operacional, e de outras exigéncias dispostas em regulamento e atos administrativos pelo mesmo Ministério.

Paragrafo unico. A autorizagdo de que trata este artigo sera vélida para todo o territério nacional e deveré ser renovada
sempre que ocorrer alteracdo ou inclusdo de atividade ou mudanga do sécio ou diretor que tenha a seu cargo a
representacao legal da empresa.
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Art. 51. O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou comerciais que exergam as atividades
de que trata esta Lei, dependera de haver sido autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério da Saude e de
serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de carater técnico e sanitario estabelecidas em regulamento e
instrucdes do Ministério da Salde, inclusive no tocante a efetiva assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos
diversos setores de atividade.

Paragrafo Unico. A autorizagdo de que trata este artigo sera valida para todo o territdrio nacional e devera ser renovada
sempre que ocorrer alteracdo ou inclusdo de atividade ou mudanga do sécio ou diretor que tenha a seu cargo a
representagdo legal da empresa.”(g/n)

Em se tratando de equipamentos para a salde, a Autorizagéo de Funcionamento na ANVISA deve ser emitida em nome da
empresa participante do certame, seja ela fabricante e/ou distribuidora.

Vimos, destacar a base legal que corrobora a exigéncia dos documentos acima apontados:
A Lei no 9.782 de 26 de janeiro de 1999, define o Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitaria e dispde:

“Art. 7o Compete a Agéncia proceder a implementagéo e a execugdo do disposto nos incisos Il a VIl do art. 20 desta Lei,
devendo:

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagéo, distribuicdo e importagao dos produtos mencionados no art. 8o
desta Lei e de comercializagdo de medicamentos; (Redacdo dada pela MP no 2.190-34, de 23 de agosto de 2001)

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuagao;”

Em rapida analise percebe-se que qualquer empresa que fabrique e/ou comercialize equipamentos destinados a saude
devera ter e apresentar Autorizagdo de Funcionamento para correlatos e registro dos equipamentos ambos expedidos pela
ANVISA.

O simples fato do instrumento convocatério ndo apresentar tais exigéncias acaba por violar a legislagdo pertinente, em
afronta ao Principio da Legalidade e, por consequéncia, é passivel de nulidade por caracterizar vicio insanavel.

Neste dlagasao, a ora Impugnante requer a retlflcagao do edital em tela, a fim de que seja eX|g|da a Llceng

1. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) especifica para Correlatos;

Tendo em vista 0 objeto da licitagdo em referéncia, faz-se imperiosa a incluséo de determinadas exigéncias no edital a fim
de cumprir legislagéo especifica da vigil&ncia sanitéria, conforme abaixo fundamentado.

Considerando o que dispde o inciso IV do artigo 67 da Lei no 14.133/21;

Considerando que o fornecimento de produtos para a saude foi regulamentado por legislagéo patria que dispde sobre
vigiléncia sanitaria;

Considerando que as empresas que comercializam equipamentos médicos devem obter a Autorizagdo de Funcionamento
para comercializagdo de correlatos emitida pela ANVISA e apresentar o registro dos produtos perante a8 ANVISA,;

Destacamos a base legal que corrobora a exigéncia dos documentos acima apontados:

A Lei no 6.360 de 23 de setembro de 1976, dispde sobre vigilancia sanitaria sujeita a medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, correlatos, cosméticos, saneantes e outros.
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“Art. 10 Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, 0s insumos
farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei numero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de
higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corregéo estética e outros adiante
definidos.”

“Art. 20 Somente poder&o extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar,
importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art.1 as empresas para tal fim autorizadas pelo
Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgéo sanitario das Unidades Federativas em
que se localizem.”

“Art. 10. E vedada a importagdo de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e demais produtos de que trata esta
Lei, para fins industriais e comerciais, sem prévia e expressa manifestagao favoravel do Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisi¢des ou doagdes que envolvam pessoas de
direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade possam comprometer a execugao de programas nacionais de
saude”

“TITULO Il
Do Registro

Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto a venda
ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.”(g/n)

“TITULO IV
Do Registro de Correlatos

Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas de
educacéo fisica, embelezamento ou correcéo estética, somente poderéo ser fabricados, ou importados, para entrega ao
consumo e exposi¢ao a venda, depois que o Ministério da Salde se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou ndo do
registro.”

“TITULO VIII
Da Autorizagdo das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos.

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizagdo do Ministério da Salde, a vista
da indicagéo da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie dos produtos e da comprovagédo da capacidade
técnica, cientifica e operacional, e de outras exigéncias dispostas em regulamento e atos administrativos pelo mesmo
Ministério.

Paréagrafo Unico. A autorizag&o de que trata este artigo sera valida para todo o territério nacional e deveréa ser renovada
sempre que ocorrer alteragdo ou inclusdo de atividade ou mudanga do sécio ou diretor que tenha a seu cargo a
representacgao legal da empresa.

Art. 51. O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou comerciais que exercam as
atividades de que trata esta Lei, dependera de haver sido autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério da
Saude e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de carater técnico e sanitario estabelecidas em
regulamento e instrugdes do Ministério da Saude, inclusive no tocante & efetiva assisténcia de responséveis técnicos
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habilitados aos diversos setores de atividade.

Paragrafo Unico. A autorizagdo de que trata este artigo sera valida para todo o territério nacional e devera ser renovada
sempre que ocorrer alteragdo ou inclusdo de atividade ou mudanga do sdcio ou diretor que tenha a seu cargo a
representacgao legal da empresa.”

Em se tratando de equipamentos para a saude, a Autorizagéo de Funcionamento na ANVISA deve ser emitida em nome da
empresa participante do certame, seja ela fabricante e/ou distribuidora.

Vimos, destacar a base legal que corrobora a exigéncia dos documentos acima apontados:

A Lei no 9.782 de 26 de janeiro de 1999, define o Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitaria e dispde:

“Art. 7o Compete a Agéncia proceder a implementacéo e a execucdo do disposto nos incisos Il a VIl do art. 20 desta Lei,
devendo: VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagéo, distribuicdo e importacdo dos produtos
mencionados no art. 8o desta Lei e de comercializagdo de medicamentos; (Redagéo dada pela MP no 2.190- 34, de 23
de agosto de 2001) IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuag&o;”

Em rapida analise percebe-se que qualquer empresa que fabrique e/ou comercialize equipamentos destinados a saulde
devera ter e apresentar Autorizagdo de Funcionamento para correlatos e registro dos equipamentos ambos expedidos pela
ANVISA.

Neste diapasdo, a ora Impugnante requer a retificagdo do edital em tela, a fim de que seja exigida a Autorizagao de
Funcionamento de Empresa (AFE) especifica para Correlatos, sob pena de macular o presente certame.

lll. DA AUSENCIA DE SOLICITAGAO DE COMPROVAGAO DAS EMPRESAS POSSUIREM REGISTRO PERANTE
CONSELHO REGIONAL DE FISIOTERAPIA - CREFITO.

Os itens 5.5 e 5.8 do Termo de Referéncia exigem profissionais habilitados e registrados no Conselho Regional de Classe
responsavel.

Como o objeto abrange a assisténcia e acompanhamento da terapia ventilatéria domiciliar, a atividade exige superviséo
técnica de Fisioterapeuta. Conforme o art. 1° da Lei Federal n° 6.839/1980 e normativas do COFFITO (ex: Resolugao n°
381/2010), é indispensavel exigir na fase habilitatria a Certiddo de Regularidade da Empresa e a Anotagéo de
Responsabilidade Técnica (ART) junto ao CREFITO competente.

Tendo em vista o disposto no art. 67, inciso | e Il da Lei n° 14.133/21, faz-se necessaria a previséo no presente Ato
Convocatorio de comprovagéo de registro da Licitante e seu Responsavel Técnico, no Conselho Regional Competente, para
fins de Qualificacdo Técnica.

A fungdo do Conselho Regional Competente, que neste caso, &€ o Conselho Regional de Fisioterapia - CREFITO, no
exercicio do poder de policia, além de dar concretude as disposicOes legais, através da edi¢do de atos normativos, é
promover a inscrigdo dos profissionais e o registro de empresas do ramo em seus quadros, desde que cumpram as
exigéncias legais e regulamentares para tanto.
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Na licitagdo em comento, cabe destacar que a configuragdo dos equipamentos e sua parametrizagdo dependem de varios
fatores e tem de ser ajustada ao paciente, uma vez que existem ainda varias diferengas entre aparelhos e particularidades
que tém que ser consideradas e por isso deve ser feita exclusivamente por profissionais capacitados.

Para efeitos de acompanhamento do paciente em uso do equipamento em residéncia, faz-se necessaria a configuragao e
a parametrizagao por fisioterapeuta, por se tratar de profissional detentor dos conhecimentos técnicos necessarios
para ajuste no equipamento e orientagao do paciente, de acordo com a aplicagao clinica.

Diante desta analise, observa-se que ndo ha mengao da exigéncia no edital convocatério de um fisioterapeuta habilitado
que possua experiéncia em fisioterapia respiratdria para orientar os usuarios e profissionais envolvidos sobre a adequada
utilizagao dos aparelhos atendendo a programagéo médica.

Mediante o exposto, evidencia-se a real necessidade de solicitar a inclusdo de item para fins de comprovagéo de
Qualificag@o Técnica, da capacidade da empresa e Responsavel Técnico registrados no CREFITO para os Aparelhos, bem
como os Treinamentos que se fizerem necessarios.

Ademais sobre as empresas serem devidamente registradas no CREFITO assim como seus Responsaveis Técnicos, é
imprescindivel que a comprovagao de vinculo do responsavel técnico com a licitante, seja nos termos dos inciso | e Il do Art.
67 da Lei 14.133/21, in verbis:

Art. 67. A documentac&o relativa a qualificagao técnico-profissional e técnico operacional
seré restrita a:

| — apresentagcdo de profissional, devidamente registrado no conselho profissional
competente, quando for o caso, detentor de atestado de responsabilidade técnica por execugao
de obra ou servigo de caracteristicas semelhantes, para fins de contratagéo;

Il - certiddes ou atestados, regularmente emitidos pelo conselho profissional competente,
quando for o caso, que demonstrem capacidade operacional na execucdo de servigos similares
de complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou superior, bem como documentos
comprobatdrios emitidos na forma do § 3° do art. 88 desta Lei; (g/n)

Portanto, a auséncia de previsdo de vinculo do fisioterapeuta com a Licitante constitui um risco para a Administracéo, além
de ir de encontro as prescrigdes legais sobre o tema.

Por estes motivos, a IMPUGNANTE pede a revisdo do edital para as disposicées de Qualificagdo Técnica, para

(i) Certificado de registro da empresa junto ao Conselho Regional de Fisioterapia.
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(i) Declaracido de Regularidade para funcionamento expedida pelo CREFITO atestando a
responsabilidade técnica.
(iii) Comprovacgao do vinculo empregaticio do profissional com a empresa contratada;

(iv) Comprovacao da regularidade do profissional junto ao respectivo conselho.

Licitacdo é sindnimo de Competitividade, onde ndo ha competicdo. ndo podera haver licitagao.

Consubstanciando a importancia do Principio da Competitividade, transcrevemos abaixo o entendimento do Prof. Diégenes
Gasparini, apresentado no |l Seminario de Direito Administrativo do Tribunal de Contas do Municipio de S&o Paulo
(fragmento retirado do sitio http://www.tcm.sp.gov.br/legislacao/doutrina/14a18 06 04/diogenes gasparini4.htm)

“O principio da competitividade é, digamos assim, a esséncia da licitagdo, porque s6 podemos
promover esse certame, essa disputa, onde houver competicdo. E uma questéo logica. Com efeito,
onde ha competicéo, a licitagdo nédo s6 é possivel, como em tese, é obrigatéria; onde ela néo existe
a licitagéo é impossivel.

(..)

Em suma, o principio da competitividade de um lado exige sempre em que se verifique a
possibilidade de se ter mais de um interessado que nos possa atender, que nos possa fornecer o
que desejamos. Essa constatagdo determina ou ndo a promogdo da licitagdo. Portanto, a
competicdo é exatamente a raz&o determinante do procedimento da licitagdo, mas ele tem uma
outra faceta que muitas vezes é desapercebida pelo operador do Direito. Se a competi¢do é a alma
da licitagdo, é evidente que quanto mais licitantes participarem do evento licitatdrio, mais facil sera a
Administragdo Publica encontrar o melhor contratado. Sendo assim, deve-se evitar qualquer
exigéncia irrelevante e destituida de interesse publico, que restrinja a competiggo. Procedimento
dessa natureza viola o principio da competitividade.”

IV. DA CONCLUSAO

Sendo assim, concluimos que o presente edital ndo atende a legislagdo pertinente, por conter vicios que o torna nulo para o
fim a que se destina, razéo pela qual solicitamos que ele seja reformado, tendo em vista que tais modificagdes afetam
diretamente a formulacdo das propostas, reabrindo-se o prazo inicialmente estabelecido, em cumprimento ao inciso IV, §1°
do art. 55, § 1°.

“..§ 1° Eventuais modificagbes no edital implicardo nova divulgacdo na mesma forma de sua
divulgagéo inicial, além do cumprimento dos mesmos prazos dos atos e procedimentos originais,
exceto quando a alteragdo ndo comprometer a formulagéo das propostas. :” (g/n)

Lembramos por oportuno o que apregoa o Mestre Hely Lopes Meirelles:
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“é nulo o edital omisso ou errbneo em pontos essenciais, ou que contenha condigbes
discriminatérias ou preferenciais, que afastem determinados interessados e favoregcam outros.
Isto ocorre quando a descri¢do do objeto da licitagdo é tendenciosa, conduzindo a licitante certo e
determinado, sob falsa aparéncia de uma convocagéo igualitaria.”(g/n)

V. DO PEDIDO.

Aduzidas as razdes que balizaram a presente Impugnagdo, esta IMPUGNANTE requer, com supedaneo na Lei n°.
14.133/21 e suas posteriores alteragdes, bem como as demais legislagdes vigentes, o recebimento, analise e a admissdo
desta pega, para que o ato convocatério seja retificado nos assuntos ora impugnados, ou ainda, como pedido de
esclarecimentos, se 0 caso, até mesmo em razéo de sua tempestividade, bem como que sejam acolhidos os argumentos e
requerimentos nela expostos, sem excec¢do, como medida de bom senso e totalmente em acordo com as normativas

emitidas pelos érgdos governamentais e de salude e com os principios administrativos previstos em nosso ordenamento
juridico.

Caso nao entenda pela adequagao do edital, pugna-se pela emissao de parecer, informando quais os fundamentos legais
que embasaram a decisao do Sr. Pregoeiro.

Por fim, reputando o aqui exposto solicitado como de substancial mister para o correto desenvolvimento do credenciamento,
aguardamos um pronunciamento por parte de V.S.as, com a brevidade que o assunto exige.

Termos em que,
Pede deferimento.

Sé&o Paulo/SP, 20 de agosto de 2026.

ADRIANA LILIANE LIMA Assinado de forma digital por

ADRIANA LILIANE LIMA DA
DASILVEIRA D SILVEIRA D IPPOLITO:07310247701

IPPOLITO:07310247701 Dados: 2026.08.20 17:47:10 -03'00'

AIR LIQUIDE BRASIL LTDA
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Re: PREGAO ELETRONICO 111/2026 (Locacao de Ventiladores Pulmonares) -
Impugnacao
1 mensagem

Renata Serra <renata.secsaudebirigui@gmail.com> 21 de agosto de 2026 as 08:43
Para: Juliana Marcolino <juliana.pregoeirabirigui@gmail.com>

Bom dia,

Apds analise da impugnagdo apresentada pela empresa AIR LIQUIDE BRASIL LTDA. ao Pregdo Eletronico PE/111/2026,

entendemos pelo acolhimento parcial dos apontamentos.

Quanto as exigéncias de Licenga Sanitaria e AFE, consideramos pertinente a adequacdo do edital, observando-se a regularidade

sanitaria exigivel para as atividades efetivamente abrangidas pelo objeto.

Por outro lado, ndo entendemos pertinente o pedido de exigéncia de registro da empresa no CREFITO, bem como de
fisioterapeuta como responsavel técnico da licitante. O objeto da contratacdo consiste na locacdo dos ventiladores pulmonares,
incluindo instalagdo, manutengdo, assisténcia técnica, acessorios e insumos, ndo contemplando a prestagdo de servigos de

fisioterapia ou home care.

Ressaltamos, ainda, que a Secretaria Municipal de Satde ja possui contratos especificos para a prestacdo de servigos de
fisioterapia ¢ home care, responsaveis pelo acompanhamento e assisténcia dos pacientes, ndo sendo atribuicdo da empresa

locadora dos equipamentos a prestagdo desses servigos.

Dessa forma, entendemos que a exigéncia de registro no CREFITO e de fisioterapeuta vinculado a empresa licitante ndo se mostra

necessaria ou proporcional ao objeto desta contratacdo.

Assim, a manifestacdo desta Secretaria ¢ pelo ACOLHIMENTO PARCIAL da impugnagdo, exclusivamente quanto a
anélise/adequacio das exigéncias de regularidade sanitaria, e pelo NAO ACOLHIMENTO dos pedidos relacionados ao CREFITO

e a exigéncia de fisioterapeuta como responsavel técnico da empresa contratada.
Atenciosamente,

Enf'. Renata Serra
Resp. Setor de Suprimentos

Secretaria de Satide de Birigui

Em sex., 21 de ago. de 2026 as 11:18, Juliana Marcolino <juliana.pregoeirabirigui@gmail.com> escreveu:
Prezados,

Segue em anexo Pedido de Impugnagao referente ao Pregao Eletronico 111/2026 - REGISTRO DE PRECOS
PARA CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA PARA LOCACAO DE VENTILADORES PULMONARES
DOMICILIARES TIPO PHILIPS RESPIRONICS TRILOGY OU EQUIPAMENTO DE DESEMPENHO
EQUIVALENTE OU SUPERIOR, INCLUINDO NOBREAK, CIRCUITOS RESPIRATORIOS, CONEXOES,
MANGUEIRAS, FILTROS, UMIDIFICADOR, ACESSORIOS, INSTALACAO, MANUTENCAO PREVENTIVA E
CORRETIVA, ASSISTENCIA TECNICA E TODOS OS INSUMOS NECESSARIOS AO PERFEITO
FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO DURANTE TODAA VIGENCIA CONTRATUAL, DESTINADOS A
PACIENTES EM ACOMPANHAMENTO PELA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE que foi anexado na
plataforma BLL.

Solicita-se analise e manifestagdo no prazo de 24 horas, tendo em vista data de abertura do certame.

Favor confirmar o recebimento deste.

Cordialmente,
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