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PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO PEDRO DA ALDEIA
ESTADO DO RIO DE JANEIRO

SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRAQAO

PREGAO PRESENCIAL N° 026/2020
PROCESSO N° 4658/2020

PEDIDO DE IMPUGNA(;AO

LANG E FILHOS MATERIAL HOSPITALAR LTDA, pessoa juridica de
direito privado, inscrita no C.N.P.J. sob o n® 33.175.084/0001-53, estabelecida na AV DAS
AMERICAS, 3200, BLOCO 01 LOJA 118 E 119, Barra da Tijuca, Rio de Janeiro, RJ, 22.640-
102, via seu bastante procurador, a que esta subscreve, vem, com o devido respeito e acatamento
a ilustre presenca de V. S.2 IMPUGNAR o Edital do PREGAO PRESENCIAL: 026 -
EXERCICIO: 2020, o que faz tempestivamente, com base no art. 24 do Decreto 10.024/2019,
aplicando-se subsidiariamente o disposto na Lei n.° 8.666/1993 e demais fundamentos que
seguem adiante:

I - DOS FATOS

A PREFEITURA DE SAO PEDRO DA ALDEIA publicou Edital de Licitagdo, na
modalidade Pregdo Presencial, cujo certame tem como objeto o Registro de Precos para
aquisicdo de kits de teste rapido para deteccdo do virus COVID-19, sendo que a sessdo publica de
abertura das propostas ocorrerd no dia 27/08/2020.

Todavia, ao consultar o Descritivo de Produtos nota-se que as especificacdes
do produto para oitem 1 (Teste Covid-19), restringe a competitividade do certame.

Assim, considerando a necessidade de observédncia dos principios da
legalidade e da obtencdo da proposta mais vantajosa para a Administracdo Publica, a
Impugnante requer a alteracdo do descritivo do produto para o item 1 do Anexo I do
edital, conforme fundamentos técnicos e juridicos a seguir delineados

I1. DA NECESSIDADE DE ALTERACAO
11.1 Da Exigéncia de Apresentacao de registro no INCQS.

No TERMO DE REFERENCIA - COMPRAS do Edital, nas especificacdes do item 1.1 é
exigido gque o teste tenha INCQS aprovado pela FIOCRUZ.
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Ocorre que tal exigéncia contida no Edital contraria a Lei 8666/93 (Lei Geral
das Licitacdes), artigo 30, que possui rol taxativo de documentos exigiveis em relacdo a
qualificacdo técnica e contraria ainda os principios norteadores das Licitacoes.

Primeiramente, cabe frisar, que os testes rapidos imunocromatograficos para
deteccdo de anticorpos para o Coronavirus (SARS-COV-2) necessitam, obrigatoriamente, de
registro na ANVISA.

O reqistro é parte da atuacdo do controle sanitario da ANVISA, que ocorre
antes que o produto seja comercializado no mercado nacional e quando sdo verificadas

informacdes relacionadas ao processo de fabricacdo e de importacdo das empresas, bem como
dados de desempenho do produto.

Para tanto, sdo apresentadas informacdes na forma de um dossié técnico documental, que
permitem a avaliacdo da confiabilidade dos resultados e da efetividade diagnéstica do produto.

Os fabricantes precisam demonstrar como foram realizados os testes de
desempenho e a qualificacdo das amostras utilizadas, bem como as evidéncias clinicas, tendo
em vista o tipo de produto, a indicacdo de uso e a metodologia, conforme disposto na RDC n°
36/2015.

A concessdo do reqistro, portanto, é a primeira etapa do controle sanitério.
Desse modo, o teste rapido que possui o registro na ANVISA foi submetido a ampla avaliagao

técnica da eficacia para deteccdo da doenca.

Quem atesta a eficacia do produto, e autoriza o uso no Brasil, ¢ a ANVISA —
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 6rgdo vinculado ao Ministério da Saude, e de
acordo com a propria ANVISA. o unico requisito para comercializacdo dos testes rapidos
para diagnostico de covid-19 no Brasil é o Reqgistro junto a Agéncia.

Para esclarecer todas as duvidas sobre os testes rapidos para deteccdo da Covid-
19, a Anvisa disponibilizou no endereco eletrénico
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/Perguntas+e+respostas+-
+testes+para+Covid-19.pdf/9fe182¢3-859b-475f-ac9f-7d2a758e48e7 um questionario com perguntas e
respostas em relacdo aos principais questionamentos levados a Agéncia.

O referido documento, esclarece a necessidade de Registro e como ele é
realizado no Brasil, descrevendo que para a concessdo, a Agéncia verifica toda a documentacéo
do produto, inclusive ensaios clinicos, avaliacdo de desempenho, entre outros.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/Perguntas%2Be%2Brespostas%2B-
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Encontra-se ainda no site da ANVISA, endereco eletrbnico:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33860/0/Orienta%C3%A7%C3%B5es+para+envio+de+
kits+ao+INCQS/84d4ael4-8f84-4f1b-97bc-2f4abb5dala2, elaborado pelo INCQS, instituto
que realiza os laudos para a FIOCRUZ, em conjunto com a ANVISA, sob o titulo RDC
379/2020: Orienta¢cBes quanto ao envio de amostras de Kits de diagnodstico da COVID-19 ao
INCQS, elogo na primeira pergunta, esclarece que sé deverdo ser encaminhadas ao
INCQS/FIOCRIZ, amostras de Kits importados/adquiridos que  ndo sejam reqularizados
pela ANVISA, conforme disposto no Art. 9° da RDC 379/2020.

Deste modo, 0 produto que possui registro na Anvisa, apresenta todas as
caracteristicas de sequranca estabelecidas pela Agéncia.

A andlise do Instituto Nacional de Controle de Qualidade, é exigido apenas em

relacdo aos produtos_gque ndo possuem Reqistro no Brasil, conforme RDC 379, artigo 9°, 8§
7°.

Assim, a exigéncia de que o produto cotado tenha registro no INCQS/Fiocruz, apenas
restringe a competitividade do certame em relagdo ao item, impedindo que a administragdo obtenha a
proposta mais vantajosa.

Além do mais, a prépria ANVISA, ja esclareceu, através de Nota Técnica, que
0 monitoramento de qualidade p6s-mercado com analise dos Kits pela FIOCRUZ_néo é

condicdo para uso dos produtos reqistrados na ANVISA. VEJAMOS:

“Anvisa estabeleceu um programa de monitoramento pés-mercado da qualidade dos
kits’s da Covid-19. Até o momento foram realizados 7 (sete) anélises pelo
INCQS/FIOCRUZ, as quais demonstraram resultados satisfatorios. Mais amostras
dos Kit's tém sido coletadas pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria para ampliar o
monitoramento do desempenho dos Kit's que estdo sendo comercializados no
territério nacional. Este programa nao substitui as acbes regulares de controle
sanitario e_.ndo é condicdo para uso de produtos reqgistrados na Anvisa mas
permite acompanhamento o comportamento dos produtos frente as
informacdes declaradas nas instrugdes de uso.” Grifamos
Ainda em relacdo ao Laudo INCQS/FIOCRUZ, o INCQS néo realizada o teste
por solicitacdo de Empresas, apenas quando solicitado pelo Poder Publico, conforme se vé no
questionario disponivel no endereco eletrénico:
https://www.incqgs.fiocruz.br/index.php?option=com_content&view=article&id=195
Vejamos:


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33860/0/Orienta%C3%A7%C3%B5es%2Bpara%2Benvio%2Bde%2B
http://www.incqs.fiocruz.br/index.php?option=com_content&view=article&id=195
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“6 - O INCQS faz analises laboratoriais, desses produtos, para as Empresas ou
para qualquer consumidor?

N&o. O INCQS trabalha somente para o poder publico, investigando as denuncias
ou desenvolvendo programas.” Grifamos

Ou seja, o teste é realizado apenas quando h& suspeita de desvio de qualidade
do produto. O mesmo é recolhido pela vigilancia local, e encaminhado ao Instituto para anélise.

Assim, ndo possuir o Laudo ndo significa que o produto ndo tem a qualidade estabelecida
para 0 mesmo.

Destaca-se ainda gue a analise do INCQS é realizada por lote, e ndo hé
garantia nenhuma gue o produto entreque sera referente ao mesmo lote analisado, assim,
apresentar laudo com resultado satisfatério do mesmo ndo é garantia de qualidade do
produto.

Ora, sabe-se que ndo é o Termo de Referéncia que deve reproduzir fielmente a
especificacdo de determinado produto/marca. Pelo contrario, sdo os produtos disponiveis no mercado
gue por sua vez devem atender a descricao do objeto a ser licitado.

Conforme disposto no caput do artigo 37 da Constituicdo Federal de 1988 e,
no caput do artigo 3° da Lei Federal n.° 8. 666/ 1993 a licitacdo destina-se a garantir a
observancia dos principios constitucionais e serd processada e julgada em estrita
conformidade com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade,
da igualdade.

Ademais, é vedado aos agentes publicos, admitir, incluir ou tolerar, nos atos

de convocacdo,_clausulas ou condicfes que comprometam. restrinjam ou frustrem o seu
carater competitivo e estabelecam preferéncias ou distin¢des, conforme prevé o § 1° do

art. 3°do referida Lei.

O préprio Tribunal de contas da Unido ( TCU) ja se manifestou a respeito da
vedacdo a indicacdo de caracteristicas exclusivas de um determinado produto em edital de
licitacdo, conforme teor do Informativo n® 117, in verbis:

Enunciado:

A reproducdio de especificagbes técnicas minimas idénticas as de equipamento de
informdtica de determinada marca, em edital de licitagdo visando a aquisi¢éo desse
item, restringe o cardter competitivo do certame, viola o principio da isonomia e
compromete a obtenc¢do da proposta mais vantajosa. Representacdo formulada por
empresa noticiou possiveis irregularidades na conducdo do Pregdo Eletrénico
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18/2011, levado a cabo pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DCT) do Exército
Brasileiro, que tem por objeto o registro de precos para a aquisi¢éo de impressoras,
notebooks e HD externo. A autora da representacfio asseverou ter havido
direcionamento nas especifica¢bes dos itens 1 a 4 do certame (impressoras a laser de
quatro tipos: monocromdtica, colorida, multifuncional e colorida multifuncional,
respectivamente), visto haver o termo de referéncia reproduzido as especificacbes
técnicas dos catdlogos das impressoras laser da marca Brother, o que teria
restringido a participagdo de outros fornecedores. A Administragdo, em resposta a
oitiva, alegou que tais especificagbes se fizeram acompanhar das expressées similar
ou superior, o que afastaria o suposto direcionamento. E também que a utiliza¢do
das especificacbes da marca Brother como referéncia no edital se dava pelo fato do
DCT ja possuir estoque de suprimentos da marca, bem como considerar as
impressoras da mesma como sendo de relagGo custo beneficio baixa. A unidade
técnica, porém, apds examinar os esclarecimento prestados, concluiu ter havido
direcionamento para marca especifica, com afronta ao disposto no art. 72, § 59, e 15,
§ 79 inciso I, da Lei n. 8.666/1993. O relator, por sua vez, anotou que cabia a
Administra¢do avaliar se as especificagbes poderiam ser atendidas por outros
fabricantes. Acrescentou que tal avaliagdo néGo constava dos autos e que ndo houve
justificativa para o estabelecimento das especificagdes técnicas para as referidas
impressoras, o que violaria o disposto no art. 39, Ill, da Lei n® 10.520/2003. E mais: O
fato de o edital ndo ter exigido equipamentos da marca Brother, tendo o drgdo
licitante tomado o cuidado de adicionar as expressdes similar ou superior, ndo implica
o afastamento da ocorréncia de severa restricdo da competitividade e de
direcionamento. Ao analisar a fundo o que se passa nesse certame, anotou: o
problema ndo é de indicagdo de marca, aceitando-se marcas similares ou de
qualidade superior, mas de formulacdo de especificacoes técnicas que restringem

ou eliminam a competicdo. Observou que seria muito pouco provdvel que existisse

no mercado equipamentos de outras marcas cujo conjunto completo de
especificagoes técnicas seja igual ou superior ao da referida marca, tendo em vista
a necessidade de se atender a todas as especificagbes minimas delineadas pelo
edital. Retomou observacdo da unidade técnica no sentido de que a maioria
esmagadora das licitantes cotaram equipamentos da marca Brother. Registrou que,
em relacdo aos itens 1 e 2, dois licitantes cotaram precos competitivos para
impressoras de outras marcas, mas tiveram suas propostas desclassificadas e
também que o fato de o certame ter como objetivo a formagdo de registro de precos
potencializa o risco de contratacdes antieconémicas e anti-isonémicas. O Tribunal,
entdo, decidiu determinar ao Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Comando do
Exército, que adote as providéncias necessdrias a anulagdo dos itens 1, 2, 3 e 4 do
pregdo eletrénico 18/2011, ante a constatagdo de infringéncia ao disposto no art. 39,
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§ 19 |, da Lei n? 8.666/1993 e violagdo dos principios da isonomia e do julgamento
objetivo; Acdrddo n.2 2005/2012-Plendrio, TC-036.977/2011-0, rel. Min. Weder de
Oliveira, 12.8.2012. (O original ndo ostenta os grifos)

A especificacdo do produto deve ser realizada de forma genérica, bem como,
os documentos exigidos na qualificacdo técnica ndo podem ir além daqueles permitidos na
Lei 8666/93, com a finalidade de possibilitar o respeito aos principios da isonomia e da selegdo
da proposta mais vantajosa para a Administracdo Publica, conforme dispde o art. 3° da Lei de
Licitacdes:

Desta forma, por todos o0s motivos expostos, esta signataria apresenta a presente
impugnacéo ao Edital do Pregdo Eletronico n°® 004/2020 com o fim de que sejam retirada a exigéncia ilegal
de apresentacdo de laudo emitido pela FIOCRUZ/INCQS.

111 - DO PEDIDO

Ante o exposto, pelos fatos e fundamentos apresentados, Requer a V. S.2 o
recebimento da presente impugnacao, a qual por ser tempestiva deve ser recebida e analisada
para no meérito ser julgada procedente, retirando-se a exigéncia de laudo emitido pela
FIOCRUZ/INCQS - Instituto Nacional de Controle de qualidade em Saude.

Nestes Termos, pede deferimento.
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Claudla Hernandgz Martin LgAg
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