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Ao
llustrissimo Senhor Pregoeiro do Pregao Eletrénico N° 2025 03.18.3 - SRP — / Secretaria de Saude

EDITAL PREGAO ELETRONICO COMPRASNET N°. 90031/2025 - PROCESSO N° 0501.140225.01- SAUDE

A empresa CEPROF CENTRO DE PROTESE E ORTESE DE FORTALEZA
LTDA, pessoa juridica de direito privado, devidamente inscrita no CNPJ sob n® 07 5§77 570/0001-98, com sede na
RUA: Solon Pinheiro, 402 — Centro — Fortaleza — Ceara, Cep 60050-040, neste ato, por seu representante Klayton
Vieira Nojoza, inscrito no cpf n® 666.124.383-04, estando em termos, vem, muito respeitosamente a presenca de
Vossa Senhoria, IMPUGNAR o Edital supra mencionado, com fundamento no Artigo 18 do Decreto n® 5.450/2005,
pelos motivos de fato e de direito que passa a expor

Preliminarmente, cumpre esclarecer que a presente
impugnagao/esclarecimento € supervisionada pela ASSOCIACAQ BRASILEIRA DE ORTOPEDIA TECNICA ~

ABOTEC, e que toda e qualquer informagao mencionada podera ser confirmada no site hitp //iwww abotec org br
Fone: (11) 29506575, setor juridico, que tem como seus objetivos, previstos no artigo 2° de seu estatuto social

IV — cooperar e orientar os poderes publicos no sentido de elevar o padrdo do nivel técnico

ortopédico no pais, em beneficio, principalmente, dos deficientes aqui domiciliados

{3}

VI - representar os associados pergnw 0 poder pu

por forca da lei e as entidades pri - :
criacdo de direitos para os aggoclados‘ bem como _para o ﬂ_m de d _MMg

interesses;

Vil - zelar pelo cumprimento de normas legais e padroes tecnicos alinenles a atividade dos

associados;

(i)

X — zelar pelo cumprimento das normas legais reguladoras da profissao existentas no pais
(grifei)

A presente impugnagdo visa seguinte:

1. Ocorre que alguns itens do referido Pregio, trata de produtos Ortopédicos confeccionados sob
medidas, dessa forma baseado na RDC-ANVISA n" 192/2002, previsto a obrigatoriedade da
exigéncia do “Atestado de Capacidade Téenica” emitido pela ABOTEC (ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE ORTOPEDIA TECNICA) com validade de 01 ano do profissional
encarregado de confeccionar Orteses ¢ Proteses, para todos itens abaixo citados do referido

edital.

Segue exemplos:
LOTE 2 - ITENS 4, 5,6, 7,9, 10, 11, 13, 18, 19, 20, 21 E 22 - Todos sio confeccionados sob
medida;

LOTE 3 - SEGUE O MESMO RACIOCINIO

LOTE 6 - ITENS 56, 59 E 60 — Todos siio confeccionados sob medida;
LOTE 7 - SEGUE O MESMO RACIOCINIO

LOTE 11 - ITENS 75,76, 77 E 78 — Todos siio confeccionados sob medida;
LOTE 12 - SEGUE O MESMO RACIOCINIO




EPROF-  Centro de Protese e Ortese de Fortaleza Ltda.

jya: Solon Pinheiro N° 402 Centro - Fone: 3221.1685 Fax: 3251.1054
“NPJ07577570/0001-98 - C.G.F06011179-8
Fortaleza- Ceara E - mail: ceprofi@bol.com.br

Acontece que ¢ necessario a exigéncia deste documento na
QUALIFICACAO TECNICA, é um documento essencial para a
habilitagdo e qualificagdo da empresa vencedora do certame;

Ressaltando:

E correto inserir a exigéncia deste documento da seguinte forma:

Leia — se; Comprovaciio de que possui como responsivel técnico, em seu quadro
técnico, profissional (is) técnico (s), reconhecido (s) pela Associacio Brasileira de
Ortopedia Técnica - ABOTEC, ATRAVES DO ACT - atestado de capacidade técnica
emitido pela ABOTEC.

‘CAPITULO Il
DAS RESPONSABILIDADES TECNICAS

Art. 4° As empresas de ortopedia técnica e as de confecgdo de palmilhas e caigados ortopédicos leréo
como responsével técnico profissional de suas respectivas areas, que podera ser 0 seu titular, socio, ou
funcionério contratado para o cumprimento da jomada integral de trabalho na empresa, com

exclusividade.

Art. 5° A Responsabilidade Técnica sera reconhecida pela autoridade sanitaria local, com base em
parecer ndo vinculante emitido peie BCé sile O g, indistintamente

Esse parecer referido no artigo 59 se trata exatamente do Atestado
de Capacidade Técnica — ACT emitido pela ABOTEC, a todas as empresas de ortopedia técnica com seus

respectivos responsaveis técnicos, independentemente de serem associados, que cumpram as exigéncias

estabelecidas para tal fim.

Ja o reconhecimento “pela autoridade sanitéria local", diz respeito ao
Alvara ou Licenca de Funcionamento, previsto no artigo 16, da referida resolugo, norma segundo cujos termos:

“Art. 16 A licenga de funcionamento, sera concedida apos:

| - aprovagao do responsével técnico.
Il - aprovagdo do projeto fisico - funcional das instalagdes pelas autoridades sanitarias

locais competentes.” (art.16, RDC 182/02).

Ja na RDC 185/01 necessaria a exigéncia de: Autorizagdo de

funcionamento da empresa, expedida pela ANVISA: de registro do produto na licitado na ANVISA. ’\
7 i
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Para melhor esclarecimento da diferenciagdo da aplicagdo das

referidas normas, passemos a andlise detida de legislagao que se aplica @ matéria em questao.
A Lei Federal n® 6.360 de 23.09.1976, regulamentad

ampresas que fabriguem proautos em esca:d

a pelo Decreto

Nacional de Vigilancia Sanitaria (RDC 192/2002) i

No artigo 1° do Decreto Federal n® 79.084/77, ficou estabelecido que
“os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, perfumes e
. similares, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corregéo estética e os demais submetidos ao sistema de

vigilancia sanitaria, somente poderdo ser extraidos, produzidos, fabricados, embaiacos, reeMDAIACOS mporiados

Por conseguinte, o artigo 3° do mencionado Decreto, prevé que:

Art. 3° Para os efeitos deste Regulamento s&o adotadas as seguintes definigoes:

(.)

IV - Correlato - Substancia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos conceitos anteriores,
cujo uso ou aplicagéo esteja ligado a defesa e protecdo da salde individual ou coletiva, & higiene
pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnésticos e analiticos, os cosméticos e perfumes e, ainda, os
produtos dietéticos, 6ticos, de acustica medica, odontolégicos e veterinarios.” (grifei)

Seguindo, o TITULO ViiI do Decreto 79094/77, trata “DA
AUTORIZAGCAO DAS EMPRESAS E DO LICENCIAMENTO DOS ESTABELECIMENTOS" e, o artigo 75, dispbe que:

. “Art. 75 O funcionamento das empresas que exercam atividades enumeradas no artigo 1° dependera
de autorizagdo do orgdo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saide, a vista do

preenchimento dos seguintes requisitos:

| - Indicag@o da atividade industrial respectiva.

11 - Apresentagao do ato constitutivo, do qual constem expressamente as atividades a serem exercidas e
o representante legal da mesma.

ill - Indicag@o dos enderegos da sede dos estabelecimentos destinados & industrializagdo dos depositos,
dos distribuidores e dos representantes.

"IV - Natureza e espécie dos produtos.
V - Comprovagao da capacidade técnica e operacional

VI - Indicag@io do responsavel ou responsaveis &cnicos, de suas respectivas calegorias, profissionais e "

dos numeros das inscricdes nas respectivas autarquias profissionais a que se filiem.” (grifei)
.
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Pois bem, como se sabe, ainda n#o foi editada lei em sentido formal
regulamentando a profissao de ortopedia técnica, existindo, por ora, somente projeto de lei que tramita no Congresso
Nacional sob o n°® 5635/05.

Diante dessa lacuna, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
usando do seu Poder Nommativo conferido pelos artigos 6° e 7°, inciso 1l da Lei 9782/99, editou a Resolucdo de
Diretoria Colegiada n°® 192/2002.que trata do exercicio das empresas gue desenvolve tividades de
ortopedia_técnica, estabelecendo ali, 08 requisitos para reconhecimento da_capacidade do responsavel
técnico envolvido.

Por meio da citada Resolucdo, a ANVISA aprovou o Regulamento
Técnico da profisséo e, no seu Artigo 1°, inciso |, definiu que empresas de ortopedia técnica sao “estabelecimentos

que em suas instalagdes promovem a retirada de medidas elou moldes gessados e executam a col 0, SO
medida, das érteses e proteses, podendo ainda executar a confecgdo de paimilhas e calcados ortopédicos em

oficina prépria, efetuando as provas, as adaptagbes, devendo a entrega se efetuar no Centro de Reabilitagao/Clinica,
na presen¢a do Médico que a prescreveu, ou substituto igualmente habilitado. Estes estabelecimentos poderdo
também comercializar produtos ortopédicos pré-fabricados, aparelhagem de auxilio e artigos relacionados ao seu
ramo de negocio.”

E, para que estejam aptas a funcionar, dependem do atendimento de
requisitos ali estabelecidos, dentre os quais, destacamos:

o Ter “como responsavel técnico profissional de suas respectivas areas, que podera ser o seu titular, socio, ou
funcionario contratado para o cumprimento da jornada integral de trabalho na empresa, com exclusividade”,
certo de que “a responsabilidade Técnica sera reconhecida pela autoridade sanitéria local, com base em
parecer nao vinculante, emitido pela Associagao Brasileira de Ortopedia Técnica, indistintamente para seus
associados ou nao” (arts. 4° e 5° da RDC 192/2002)

« Que o responsavel técnico tenha experiéncia de “no minimo, de 60 (sessenta) meses no campo da ortopedia
técnica, comprovado por 3 (trés) pessoas fisicas ou juridicas” e tenha participado de no minimo “05 (cinco)
cursos (de aprendizado ou atualizagao) no campo da ortopedia técnica, nos ultimos 05 cinco anos” (art. 5°,
§2°, incisos | e Il);

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA ~ ACT Comeo dito, além dos requisitos exigidos na RDC n°192/02, a ABOTEC com
o intuito de complementar a indispensavel atividade da Vigilancia Sanitdria e zelar pela atividade da ortopedia técnica no Brasil,
criou o Atestado de Capacidade Técnica — ACT . As regras para sua obtengfio sfio reguladas por meio de resolugdes emitidas por
sua dirctoria. Como veremos a seguir, por meio dessas resolugdes, - que dizem respeito a documentos exigidos, comprovagiio de
vinculo entre responsével técnico ¢ empresa de ortopedia. requisitos técnicos para a obtengdo do Atestado de Capacidade Técnica
(ACT). regras sobre cursos, provas de capacitagio etc., - a ABOTEC disciplinou essa matéria. Cumpre esclarecer que para a
concessdo do ACT, por se tratar de uma atividade delegada pela ANVISA, ndo ha necessidade do postulante ser associado da
ABOTEC. mas sim de cumprir os requisitos necessdrios para tal fim. Outro aspecto que deve ser destacado. diz respeito a
validade de 12 (doze) meses do ACT, obrigando as empresas, entidades e profissionais, a cada renovagdo o cumprimento de todos
0s requisitos novamente. Passemos a analisar com maior profundidade as exigéncias contidas nas nesse regramento.
DOCUMENTACAQ Para a obtenglio do ACT, sdo exigidos e aferidos os seguintes documentos: “I - Requerimento para analise
de documentagio ¢ posterior emissdo de ACT devidamente preenchido, conforme modelo disponivel po site da Associagdo
Brasileira de Ortopedia Técnica; 11 - 01 Foto 3X4 colorida recente, datada de até um ano da data da solicitagio, quando se tratar
da emissdo do 1° atestado; 11T - Curriculum vitae, conforme modelo disponivel no site da Associaclio Brasileira de Ortopedia
Técnica; TV ~ Copia reprogrifica autenticada do RG: V - Copia reprogrifica autenticada do CPF; VI - Copia reprogréfica
autenticada da CTPS com registro; VII - Copias reprogréficas autenticadas dos comprovantes de participagiio dos 05 (cinco)
cursos exigidos pelo inciso 11 do artigo 5° da RDC 192 de 28.07.2002 da Agéncia Nacional de Sadde; VIII - Copias reprogrificas
autenticadas das 03 (trés) Gltimas relagdes de empregados do Fundo de Garantia por Tempo de Servigo (FGTS) da empresa; X -

,(0\-

|
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(Cépia reprografica autenticada de livro de registro; X - Copia reprogrifica autenticada do Contrato Social e alteragdes: X1 - Copia
reprografica autenticada do Cartio do CNPL.” (Resolugio de Diretoria n°02/06 — Anexo 1). A Resolugiio n”2-A. de 19 de setembro
de 2006 (Anexo 1), além de trazer mais exigéncias quanto a documentagio. traz em seu hojo a adverténcia de que qualquer
adulteragdo e/ou falsificagio no todo ou em parte de qualquer dos documentos apresentados, o falo sera comunicado 4 autoridade
policial competente, prevendo ainda, em caso do documento ser apresentado por associado a penalidade de exclusdo respeitados o
amplo contraditorio previsto em seu estatuto (art.5° ¢ 6° Res.2-A2006). CURSOS Outra preocupagio da ABOTEC se refere aos
“cinco cursos” a que a RDC 192/02 faz mengdo, em seu artigo 57, inciso H. Para que 0s cursos sejam admitidos como validos, a
ABOTEC estabeleceu outras tantas exigéncias. Em primeiro lugar, o entidade, empresa ou profissional interessado em ministrar
curso na area de drtese e protese, deverd inscreve-lo na ABOTEC. fazendo constar no respectivo ato: “1- Nome do responsdvel
pelo curso, bem como sua identificagdo profissional; II- Titulo do curso; [1l- Descrigio do contelddo abordado no curso; V-
Descriglo do material didatico a ser utilizado; V- Carga horaria de no minimo 16 horas: VI- Data, hordrio e local:™ (Art.2 Res.
03/2006). Formalizada a inscricdo, o conteddo programatico ¢ cientifico ¢ submetido a Diretoria ¢ & uma Comissdo Cientifica que,
apds criteriosa andlise autorizam ou rejeitam o curso. (art.3%, Res.03/06 — anexo ). Durante a realizagdo dos cursos. sdo aleridas
as listas de presenca ¢ fiscalizadas as aulas in loco, para que se tenha a certeza de que a freqUiéncia esta sendo exigida ¢ o conteudo
¢ a carga hordria do curso estdo sendo cumpridos tal como aprovados. Apos a realizaglo do curso o responsdvel encaminha a
ABOTEC todos os documentos a ele relativos, para esta emita os certificados aos participantes (art.9, Res 03/06). Tambeém foi
contemplada pelas resolugdes a carga hordria minima de 16 horas para cada curso ¢ o prazo de validade de cinco (5) anos dos
respectivos certificados, AQUISICAO DO PRIMEIRO “ACT™ A PARTIR DE 1° DE DEZEMBRO DE 2009 Qutra recente
exigéncia para a certificagdo da capacidade técnica diz respeito aos novos ingressos na atividade da ortopedia técnica. Da
lamentivel constataciio de um mimero crescente de profissionais despreparados pars atuarem no ramo da ortopedia técnica, sendo
langados no mercado de trabalho, impés-se a necessidade de uma atuagdo mais efetiva da ABOTEC nesse sentido.

« ‘“estar sediada em local de facil acesso aos portadores de deficiéncia fisica”, devendo obedecer, ainda, 0s
seguintes requisitos: “havendo desnivel do piso da calgada superior a 20 cm, sera exigida a construgdo de
rampa, com largura minima de 95 cm, com inclinagdo maxima de 20% e piso aderente e "as rampas e
escadas de acesso deverio ter corrimao fixado a parede ou ao solo, com altura de 82 cm, afastados 4.0cm
da parede, com empunhadura circular de 3,5 a 4 5cm” e “s empresas sediadas em sub ou sobrelojas ou em
pisos superiores, deverao dispor de elevadores, mesmo que coletivos, com facilidades de acesso para os
portadores de deficiéncia fisica, inclusive o uso de cadeiras de rodas” (art. 9° incisos | a lll da RDC
192/2002);

VINCULACAO DO RESPONSAVEL TECNICO A ENTIDADE OU EMPRESA Outra consequéneia que ndo fugiu aos olhos da
Associagio é a preocupagdo da vineulagdo do responsivel téenico i empresa. Com 0 fegramento a esse respeito, impede-se que
um mesmo individuo possa ser o responsdvel téenico por mais de uma entidade ou empresa. O ACT quando emitido pela
ABOTEC s6 ¢ vélido para determinado profissional em determinada empresa. Se, por alguma razdo, o responsével se desligar da
empresa. 0 ACT perde a validade. Para disciplinar ¢sse assunto, além dos documentos mencionados nas Resolugdes ns. 2 e 2-A
foi editada a Resolugdo de Diretoria n°7, de 25 de margo de 2009, que “Fstabelece a exigéneias para comprovagdo de vineulo
entre o responsdvel téenico e empresa de ortopedia téenica, ¢ a necessidade de declaragiio de vigéneia para contratos de prestagdo
de servigos prorrogados por prazo indeterminado” (Res.7/2009), criando assim mecanismos que impedem que um mesmo
profissional seju responsivel por mais de uma empresa ou entidade que atuam no ramo de ortopedia téenica. ™ 11 - Conclusdo 7
De tudo resulta evidente que tanto o alvard da vigildncia sanitaria local como o atestado de capacidade téenica emitido pela
ABOTEC, ambos previstos no artigo 5° da RDC 192/2002, sao documentos indispensdveis o aferigiio du responsabilidade técnica
da empresas que atuam no ramo de ortopedia, porem distintos.

« Dispor de “sala de espera para atendimento com facil acesso aos portadores de deficiéncia fisica’, "sala para
medidas, moldes de gesso negativo, prova de colocagédo de orteses e proteses ortopédicas, equipada com
“barra paralela com comprimento minimo de 3,0m e altura ajustavel”, “espelho postural com medida minima
de 1,20 x 0,60m, fixo ou movel”, “mesa propria para exames e medidas. com escada;, “colchonete e lengol
descartavel”, “parede lavavel” e “piso antiderrapante e lavave!' (art 10 da RDC 182/2002); {
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Apresentar, em local visivel, na sala de espera, cartaz e texto com os dizeres. “ESTE ESTABELECIMENTO
ESTA SOB A SUPERVISAO DA VIGILANCIA SANITARIA. PARA QUALQUER INFORMAGAO, SUGESTAQ
OU RECLAMAGAO UTILIZE O FONE: - " (art. 11 da RDC 182/2002);

“contar em suas instalacdes com sanitario em local que garanta privacidade e facil acesso aos deficientes
fisicos, incluindo a utilizagdo de cadeira de rodas, tal como especificado na NBR 9050 da ABNT", devendo o
piso “ser antiderrapante e lavavel” e as paredes ‘revestidas até a altura de 1,50m em azulejos ou tinta lavavel
(art. 12 da RDC 192/2002);

“dispor de local apropriado para confecgéo de orteses e proteses ortopédicas, devendo o mesmo estar
isolado do setor de atendimento ao cliente com porta equipada com dispositivo que a mantenha fechada
permanentemente abrindo-se somente para passagem das pessoas que ir3o transitar do setor de
atendimento para o local de confecgao e vice-versa” (art. 13 da RDC 192/2002).

O local de Confecgsio deve “ter piso antiderrapante e lavavel e as paredes lavaveis” (art. 14 da RDC
192/2002);

O ambiente e os processos de trabalho devem “respeitar os dispositivos legais que tratam de salde e
seguranga dos trabalhadores (art. 15 da RDC 192/2002);

Por final, cumpro a informar que o resuitado do julgamento da presente

impugnacao deverd ser encaminhado & sede da Associagdo Brasileira de Ortopedia Técnica (ABOTEC), pelo
endereco eletrénico juridico@abotec org.br com copia para ceprof@bol.com.br

Atenciosamente.

‘Fortaleza, 08 de Maio de 2025
HIROP . Centra i Prétarn o Ortesa do Ferislane L)
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