PREFEITURA Secretaria Municipal de Satide
" DE GOIANIA f

PROCESSO BEE N°: 37441
INTERESSADO: Superintendéncia de Vigilancia em Satde
ASSUNTO: Recurso e Contrarrazio

DESPACHO N° 251/2021 — Versam os autos acerca de julgamento dq recurso
administrativo apresentado pela empresa, EQUILIBRIUM DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
EIRELI, contra decisdo da Comissdo Especial de Licitacdo ao proceder pela sua inabilitagéo e
conseguinte habilitar e declarar como vencedora a empresa CEPALAB LABORATORIOS LTDA.
no Pregéo Eletronico n® 026/2021 SRP, processo Bee n° 37441 que tem como objeto a Aquisicao
atraves de Sistema de Registro de Precos de Kits para testes rapidos de ensaio
imunocromatografico, deteccdo qualitativa de antigenos de SARS-CoV-2 em amostras de swab da
nasofaringe de humanos, conforme especificagdes e condicdes do Edital e seus anexos.

Apbs a apresentagdo das razées recursais foi apresentada pela empresa CEPALAB
LABORATORIOS LTDA., contrarrazdo ao Recurso Administrativo, opinando pela manutencao da
decisdo em seu favor.

Considerando a tempestividade do recurso e contrarraz&o apresentadas passamos

a analise dos pedidos:

No que cabe de inicio a consideragdes por parte desta comissdo em relacdo aos
argumentos apresentados, segue:

1) EQUILIBRIUM DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI. ‘
A signatéria participou do pregéo eletrénico n° 026/2021, cadastrando o produto da marca:Nutriex.
ApGs cadastramento da proposta comercial, envio de documentos e participagdo da se$séo de
lances, a Recorrente sagrou-se vencedora...
Na sequéncia, a Recorrente foi convocada para encaminhar “documento que confirmasse a
sensibilidade do teste acima de 90%, conforme solicitado no edital. Sendo aberto a com:‘/ocagéo
para enviar documento solicitado”, o que foi atendido pela Recorrente, mediante envio tempestivo
do Relatério Clinico Resumido, relativamente ao produto, elaborado pela Fabricante
HangzhouSingclean Medical Products Co. Ltda, acompanhado da respectiva tradugéo juramentada.
Embora tenha sido encaminhado, junto com o documento acima, o comprovante de protocé/izagéo
deste estudo analitico junto a ANVISA, o limo. Pregoeiro procedeu com a inabilitagédo da Reéorrente
sob a justificativa de que “o documento enviado ainda estéa sob andélise da ANVISA e néo retiﬁcado
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até o) momento”.

Contudo, a exigéncia acima realizada pelo Pregoeiro ndo encontra amparo legal, ja qu;e 0 laudo
analitico, devidamente acompanhado da traducdo juramentada, com protocolo realizado junto a
ANVISA, atende ao requisito de comprovagédo da informagéo pretendida de que a sensibilidade
minima do produto é superior a 90%, conforme sera exposto a seguir.Nessa perspectiva, o
Pregoeiro solicitou, por meio do Chat Comprasnet, a apresentagédo de documento que evidenciasse
ou ‘confirmasse” que a sensibilidade do teste ofertado seria acima de 90%, o que foi atendido
prontamente pela Recorrente mediante envio de laudo técnico (acompanhado de  tradugéo
Juramentada e protocolo do documento na ANVISA) no qual consta que o percentual de
sensibilidade do produto ofertado é 98,56% (bem superior a 90%). Logo, atende ao editall
Veja, llmo. Julgador, que em nenhum momento o Pregoeiro questionou a validade do registro
sanitario do produto junto a ANVISA, o que demonstra, neste ponto, que a qualiﬁcagéq técnica,
especialmente solicitada no tépico 9.7.4 do edital, foi plenamente atendida pela Recorrente.
Frise-se: o Pregoeiro, apos a sess&o de lances, solicitou & Recorrente apenas e téo somente 0
envio de algum documento que evidenciasse o grau de sensibilidade superior a 90%, o que foi
cumprido pela Recorrente, ainda que na solicitagdo do Pregoeiro ndo tenha sido especificado o tipo
de documento/teor/or/gem
Cabe ressaltar, limo. Julgador, que o préprio topico 5.9 do edital que rege o certame permite que
sejam encaminhados documentos complementares a habilitagdo, quando necessar/os a
confirmagéo daqueles documentos Jja enviados conforme o edital, o que foi atend/do pela
Recorrente, havendo ilegalidade no ato do Pregoeiro que, injustificadamente, recusou ‘0 laudo
analitico (com tradugéo Juramentada) encaminhado para confirmagéo de que o percentua/ de
sensibilidade do produto é superior a 90% (fl. 05 da tradugéo juramentada do estudo analitico, onde
foi apontado percentual de 98,56% para sensibilidade).
Ainda, o laudo técnico mencionado foi apresentado juntamente com o prévio protocolo de envio do
documento a ANVISA (protocolo n° 25352.87371 3/2021-69), o que foi rejeitado pelo Pregoe/ro sob a
Justificativa de que o documento enviado “ainda estéa sob anélise da ANVISA” .Porém, é sabido que a
ANVISA demora na anélise dos requerimentos que lhe s&o direcionados, por isso é comum a
aceitagdo da comprovagdo de protocolo do documento (que ¢ recente, pois rea//zado em
abril/2021), inclusive aqueles realizados na conformidade das RDC’s ANVISA n°s 36/2015 e
340/2020, que tratam dos protocolos de solicitagdo de alteragdo no o6rgdo sanitério.
Nesse sentido, o préprio edital, no topico 9.9.1, admite, excepcionalmente, a apresentagao de
protocolos junto & ANVISA (datado dos ultimos 60 dias) em substituico dos documentos
pertinentes, o que se aplica ao presente caso, impondo-se a Comisséo de Licitagéo a ace/tagao do
referido documento apresentado pela Recorrente e acompanhado do respectivo protocolo /unto a
ANVISA.

Realmente, é bastante comum a aceitagéo - por editais e cadastros de portais de compras - de
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protocolos de renovagéo/alteraggo/solicitagdo junto a ANVISA, posto que o érgdo sanitario é
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sabidamente moroso na apreciagéo de requerimento, sendo inadmissivel que a Recorrente, mesmo
ofertando produto que atende ao descritivo técnico do edital, seja prejudicada por n&o ter a ANVISA
ainda analisado o documento técnico que Ihe foi apresentado. Dai a importéncia de o Pregoeiro,
Jjuntamente com a Comiss&o de Licitacdo, aceitar o respectivo protocolo do documenlfo Jjunto a
ANVISA.

Diante das alegagcdes vamos as justificativas e esclarecimentos:
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Conforme consta em chat copiado neste documento, esclarecemos que apés a
disputa foi verificado que o produto ofertado se tratava de um mesmo produto, fruto de um pedido
de impugnacgao apresentado pela empresa: ‘
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A7 DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA. que... ‘Interessada em participar da d/sputa a
Impugnante identificou que ‘a descriggdo do item restringe a competitividade na exigéncia de senSIb/I/dade
minima de 90%. N&o levando em consideragéo o intervalo de confianga do teste, explico melhor. A preciséo
dos testes NUTRIEX é de 94,17%. S6 o fato de mudar a frase de sensibilidade para precisgo dos testes, o
nobre 6rgdo aumentara o nimero de ofertante no certame, reduzindo assim significativamente o valor pago
pelo item. Assim, é necessério alterar o descritivo técnico do edital para admitir na disputa os testes rapidos
para deteccdo de COVID-19 excluindo-se a exigéncia ilegal e restritiva de sensibilidade minima de 90%.

Suplicamos que a ampla disputa sefa contemplada.”

Tendo em vista se tratar de quesito técnico o pedido foi encamlnhado a
Superintendéncia de Vigilancia em Saude para analise e parecer, tendo esta emitido parecer n°
11/2021, como segue: "...Diante do exposto, a Impugnante requer o acolhimento da presente
impugnagéo para alteragdo do item | do Pregdo Eletrénico n° 026/2021, diante das razdes
expostas na presente impugnacéo, para aceitar sensibilidade minima de 88,89%, especificidade
minima entre 97,87%, ou mesmo a preciséo acima de 94%. "Justificamos que a definicdo para a
sensibilidade minima de 90% deve-se ao fato de prover uma maior probabilidade de resultados
verdadeiramente positivos". "Desta forma, a bula do produto deve estar clara e conter, pelo
menos, este parametro como valor médio, e n3o o seu intervalo de confianca estar dentro dele.
Tal definicdo analitica n&o limita a competitividade, visto que existem outros kits diagndsticos que
possuem sensibilidade inclusive maior". Considerando que o parecer técnico emitido pelo setor
demandante, opinou pelo indeferimento da impugnacéo, bem como que o Parecer Juridico n°
1225/2021 n&o explorou o meérito do pedido por se tratar de decisdo estritamente tecnlca a
Comissao Especial de Licitagdo com fundamentos nas informagdes trazidas aos autos oplna pelo
INDEFERIMENTO da i Impugnacao, mantendo se inalteradas as especificagbes do edital e 0 prazo
para abertura da licitacao.

Foi dada a empresa a chance de esclarecimento em relacdo ao produto ofertado
porém como se tratava de um produto j& conhecido e também em uma breve consulta ao site da
ANVISA f0| observado no documento disponivel (instrucdo de uso) juntamente ao registro do
produto, que a sensibilidade do teste ofertado € de 88,89%, portanto n3o atende ao sohcntado no
edital. Porém a mesma, como alegado anteriormente, enviou um documento elaborado pela
Fabricante HangzhouSingclean Medical Products Co. Ltda., acompanhado da respectiva tradugéo
juramentada, juntamentecom outro documento, um comprovante de protocolizagdo deste estudo
analitico junto a ANVISA. Foi verificado que o documento em questao se trata de um protocolo de
sohcﬂagao de alteragao do registro, ainda nao aprovado pela ANVISA:
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O registro do produto apresentado pela empresa juntamente com a habllltagao se
encontra vigente, porém com sensibilidade de 88 ,89% nado atendendo assim ao sohcitado em
edital: ‘

102~ PAKCINAA SRONASIRT U ¥ SRAQIC 05 IRIKNAS 15

Consuitas ¢ Produlcs purs Satde ¢ Prodotes pars Sadde

Dataibes do Produle

Nome dit Emprosa  HUTRIEX IMPORTACAD E EXPORTAGAG DE PRODUTIE NUTRICIONALS E FARNOGURAICOS LTDA

CNBS 08.172459/08D1.53 Autorizagio i 8.04.519:6
Produto Familia Teste Rapidn Antigeno Swab Covig.19
Apressntagioiftodelo

Teste Rapido Antigana Swab Sovid-18 ~ 20 Testas RO¥ Caixz tom 20 diiventes de 0.28mi cuds + 20 ewahs +20 tubos de exiragln
de anligenc ¢ 1 superie para twhos.

Teste Rap.dc An:.gam Swab Covid-18 - § Teste por caba sam € cnueme Se 0.25mi+ ¥ swab + 1 luba e ext'm,atx de mugem
T&:&e Ra‘n!dolm tigens S ”\vab Ccmd 18- 28 Tbs*ss 80f caixa oo 1 diwene de S + 20 swabs + 20 hubins de extragio de

satigens + 1 supode pans ks,

Tipo da Arquive Arquives Expodients, data ¢ hora do

inclusdo
INSTRUGOES DE VSO O MANUAL DO NSTRUGOES Toste Rapido Antigenn Swob 037740712148 « 200112021
USUARIC DO PRODUTO Covig19 Nutriax,pdf o708
Nots Tacnico | CORONAVIRUS
Registro 80451560237
Processa : 25351525265/2020.19
FabricantoLegal o FABRIGANTE: HANGZHOL SINGOLEAN MEDICAL PRODUCTS O, LT+ CHiNA,
REPUBLICA POPULAR
Classificagfio de . C!a&m 18 peodiutas de sl risco an individio ¢ ou midio risce & sadde piblics
Riseo
Vencimenta do | 2120080

Registro
Exportar para Excel Exportar para PRF Voltar
E o protocolo apresentado nio esta de acordo ao subitem 9.9 do edital, pois nao se
trata de renovagdo do mesmo e sim alteragéo, portanto um novo produto com outra senS|b|l|dade
€ que ainda néo foi aprovado pela agéncia reguladora em questao.
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Em cumprimento da Lei Federal n° 8.666/93 que regulamenta o art. 37, inciso XX,
da Constituic&o Federal, e institui normas para licitagGes e contratos da Administracéo Pulblica, em
seu artigo 3° dispée que “A licitacdo destina-se a garantir a observancia do  principio
constitucional da isonomia” em estrifa observancia, ainda, aos “principios basicos da legalidade,
da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da
vinculagéo ao instrumento convocatério, do julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos
sendo vedadas clausulas ou condicbes que comprometam, restrinjam ou frustrem.
Portanto, deve ser observado o principio da vinculacdo ao instrumento convocatorio, tanto para a
apresentagao do documento correto para atestar tecnicamente a procedéncia do produto, quanto
da especificagdo do item para atender as necessidades do Municipio. O que nao foi comprovado
claramente.

Ante ao exposto, apés andlise e emissdo do Parecer Técnico (Despacho n°
064/2021 - Superintendéncia de Vigilancia em Saude) e Juridico (Parecer n° 1260/2021 -
Advocacia Setorial) e seguindo seu entendimento, a Comiss&o Especial de Licitacdo julga
IMPROCEDENTE o recurso apresentado pela empresa EQUILIBRIUM DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS EIRELI e mantém sua inabilitacdo e consequentemente sugere a manutencéo
da empresa CEPALAB LABORATORIOS LTDA. como vencedora do certame.

N&o obstante, encaminhamos os autos ao Gabinete da Secretaria Mumcupal
de Saude para analise, julgamento e decisio da autoridade competente.

Comisséo Especial de Licitacdo da Secretaria Municipal de Saude, aos 11 dlas do
més de maio de 2021.

Gildeone Slhier\;o e I:/ma
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