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TELEMEDICINA

A AUTARQUIA MUNICIPAL DE SAUDE - ITAPECERICA DA SERRA
Referéncia: Pregdo Eletronico n® 003/2026 — Processo Administrativo n® 20499/2025

Assunto: Impugnacgao Parcial do Edital — Ambiguidade e Inaplicabilidade do Item 9.12 (AFE/ANVISA)

TI TELEMEDICINA INTEGRADA LTDA, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob
o n° 31.648.064/0001-27, com Inscricdo Estadual Isenta, por intermédio de sua representante legal,
DAIANI DOS SANTOS MACHADO SILVEIRA, brasileira, casada, empresaria, portadora da cédula
de identidade RG n® 37.782.710 SSP/SP e inscrita no CPF sob o n° 061.215.346-05, na qualidade de
Sécia-Administradora, vem, respeitosamente, apresentar IMPUGNACAO AO EDITAL, com fulcro no
art. 164 da Lei n° 14.133/2021, pelas razdes de fato e de direito a seguir expostas:

1. DA TEMPESTIVIDADE

O presente pleito é tempestivo, protocolado dentro do prazo legal e editalicio, em observancia ao
cronograma do certame e a Lei n® 14.133/2021.

2. DO OBJETO: A AMBIGUIDADE DO ITEM 9.12
O item 9.12 do edital estabelece a seguinte exigéncia:

"9.12. Autorizacdo de funcionamento de empresa - AFE, quando aplicdvel, emitida pela
ANVISA."

A inclusdo da ressalva ""quando aplicavel' sem a devida especificagdo técnica para o objeto licitado
gera grave inseguranca juridica. Tal redacdo permite interpretagdes subjetivas e contraditorias no
momento da habilitagao, ferindo o Principio do Julgamento Objetivo (Art. 5° da Lei n° 14.133/2021).

3. DA DEMONSTRACAO CABAL DE INAPLICABILIDADE

A Autorizag¢do de Funcionamento (AFE) da ANVISA ¢ regida pela Lei Federal n° 6.360/1976 ¢ pela
RDC ANVISA n° 16/2014. Estas normas restringem a exigéncia de AFE as empresas que operam com:
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para satude (correlatos), cosméticos ou saneantes.

O objeto deste Pregdo € a prestacao de servicos de telemedicina (emissao de laudos a distancia).
Conforme os fundamentos abaixo, a AFE é totalmente inaplicavel a este objeto:

1. Natureza Intelectual do Servico: A telemedicina € classificada como Ato Médico, nao como
atividade comercial de produtos de satide. A regulacdo incide sobre a pratica profissional, e ndo
sobre o comércio de insumos.

2. Competéncia Regulatoria Especifica: A Lei n° 14.510/2022 (Lei Geral da Telemedicina), em
seu Art. 3°, € taxativa ao determinar que o registro obrigatdrio para empresas que prestam ou
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intermedeiam servi¢os médicos € o Conselho Regional de Medicina (CRM) da sede da
empresa.

3. Equipamentos em Comodato: O fornecimento de equipamentos para a execucdo dos exames é
atividade acessodria ao servigo principal. O prestador de servigo que utiliza equipamentos como
meio para o diagndstico ndo se equipara a um distribuidor ou armazenador de correlatos para
fins de AFE.

4. DA NECESSIDADE DE ESCLARECIMENTO OU SUPRESSAO

A manutencao de uma exigéncia condicional ("quando aplicdvel") sem critério definido afasta a
participacao de empresas que, embora regularmente constituidas e registradas no CRM, temem o
subjetivismo do julgamento administrativo.

Para garantir a ampla competitividade e a isonomia, cabe & Administracdo definir, de forma vinculada,
que a AFE nio serd exigida para as licitantes que comprovarem sua regularidade perante o Conselho de
Classe (CRM).

5. DO PEDIDO

Diante do exposto, requer-se:

a) A exclusao do item 9.12 do edital ou, sucessivamente, a alteracdo de sua redacdo para declarar
expressamente que a exigéncia de AFE nao se aplica a empresas prestadoras de servicos de
telemedicina/telessauide.

b) Caso a Administracdo mantenha a redagao atual, que emita Nota de Esclarecimento Oficial
vinculada ao edital confirmando que, para o objeto deste certame, a comprovacao de registro no CRM
supre a necessidade de qualquer autorizacao sanitaria federal (ANVISA).
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