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ESTADO DO CEARA

PREFEITURA MUNICIPAL DE TABULEIRO DO NORTE
PREGAO ELETRONICO N°_20.04.01/2021 — SEMS

limo. Sr. Pregoeiro,

A MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTAGCOES DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA., pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o
n® 05.343.029/0001-90, sediada na Rua Dois, S/N, Quadra 8, Lote 8, Civit |, Serra/lES, CEP
29.168-030 vem, apresentar IMPUGNAGAOQ, face ao edital epigrafado.

1. ExicEncia po LAUDO DO INCQS

O edital exige — no ITEM 8.5.3 — que a licitante apresente laudo do INCQS -
Instituto Nacional de Controle da Qualidade em Saude (FIOCRUZ).

Ocorre que tal exigéncia, além de contrariar 0 disposto na lei de licitagbes em
seu artigo 30, refere-se a documento cuja obtencgdo ndo depende da licitante, ja que o
INCQS/Fiocruz nao trabalha para empresas particulares (atende apenas 6rgaos Publicos).

Sabe-se que o art. 30 da Lei 8.666/93 (Lei Geral de Licitagbes), possui rol
taxativo de documentos exigiveis em relagao a qualificagéo técnica, ou seja, a lei delimita

neste artigo quais documentos a Administracdo podera exigir das licitantes para sua
qualificagao tecnica.

Além disso, trata-se de documento cuja emissao ndo depende da vontade ou
solicitagdo das empresas privadas, ja que a empresa que o emite (INCQS/FIOCRUS) nao

atende a solicitagbes de empresas privadas, apenas 6rgaos Publicos.

1.1. ReGIsTRO NA ANVISA

Primeiramente, cabe frisar, que os Testes rapido de Antigeno para Covid-19

necessitam, obrigatoriamente, de registro na ANVISA.
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O registro & parte da atuagao do controle sanitario da ANVISA, que ocorre antes
que o produto seja comercializado no mercado nacional, quando sdo verificadas
informagdes relacionadas ao processo de fabricagao e de importacéo das empresas, bem
como dados de desempenho do produto.

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

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

A concessdo do registro, portanto, € a primeira etapa'dn controle sanitario.
Desse modo, o teste rapido que possui o registro na ANVISA foi submetido a ampla
avaliagao técnica da eficacia para detecgao da doencga.

Quem atesta a eficacia do produto, e autoriza 0 USO NO Brasil, @ a ANVISA -
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 6rgao vinculado ao Ministério da Salde, e de
acordo com a propria ANVISA, o unico requisito para comercializacao dos testes rapidos
para diagnostico de covid-19 no Brasil € 0 Registro junto a Agéncia.

Para esclarecer todas as duvidas sobre os testes rapidos para detecgao da
Covid-19, a Anvisa disponibilizou um questionario com perguntas e respostas em
relagao aos principais questionamentos levados a Agéncia.’

O referido documento, esclarece a necessidade de Registro e como ele e
realizado no Brasil, descrevendo que, para a concessdo, a Agéncia verifica toda a
documentagao do produto, inclusive ensaios clinicos, avaliagdo de desempenho, etc.

Encontra-se ainda no site da ANVISA, um documento elaborado pelo INCQS,
instituto que realiza os laudos para a FIOCRUZ, em conjunto com a ANVISA, sob o titulo
RDC 379/2020: Orientagdes quanto ao envio de amostras de Kits de diagnostico da COVID-
19 ao INCQS.

Logo na primeira pergunta, esclarece que s deverao ser encaminhadas ao

INCQS/FIOCRIZ, amostras de Kits importados €. Ou _adquiridos _que nao_sejam
reqularizados pela ANVISA , conforme disposto no Art. 9° da RDC 379/2020.7

! 1'1112'-'-';lnrtal.anwsa.;:m.ur.-du-:L.memarm 6201/43407 BB/ Perquntas+e+ esposiass -+tastes+gra+(:gu|d-19.p|:|'-.-'9re1-9.2c3-ﬂ 50547 5f-
acdf-7Td2a758ed48a7

z h_ttp'-'.-'p:.vnal.anvisa.-;m'.r.br.'dnu:uments.'3385|:lg'&-'Dr|enta“.-‘nG3%.-5- 79 C3% B5es+paratenvigtdethil s+go+INCOS/B4ddae14-8i84-4110-

47bc-2f4abb5dalal
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Deste modo, o produto que possui registro na Anvisa, apresenta todas as
caracteristicas de seguranga estabelecidas pela Agéncia.

1.2. QUEM PODE SOLICITAR 0 LAuDO Do INCQS / FIOCRUZ

A anilise do Instituto Nacional de Controle de Qualidade (INCQS) é exigida
apenas em relacdo aos produtos que nao possuem Registro no Brasil, conforme RDC
379, artigo 9°, § 7°.

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

Ademais, a propria ANVISA, ja esclareceu, através de Nota Técnica, que O
monitoramento de qualidade pés-mercado com analise dos Kits pela FIOCRUZ néo e

condigao para uso dos produtos registrados na ANVISA. VEJAMOS:

“Anvisa estabeleceu um programa de monitoramento pos-mercado da qualidade
dos kits's da Covid-19. Até o momento foram realizados 7 (sete) analises pelo
INCQS/FIOCRUZ, as quais demonstraram resultados satisfatorios. Mais amostras
dos Kit's tém sido coletadas pelos orgaos de vigilancia sanitaria para ampliar o
monitoramento do desempenho dos Kit's que estdo sendo comercializados no
territorio nacional. Este programa ndo substitui as agbes regulares de controle
sanitario e nao & condigdo para uso de produtos registrados na Anvisa mas
permite acompanhamento o comportamento dos produtos frente as informacgoes

declaradas nas instrugdes de uso.” (Grifamos)

Por fim, cumpre ressaltar que, com relagao ao Laudo INCQS/FIOCRUZ, o
INCQS néo realizada o teste por solicitacdo de Empresas, apenas quando solicitado

pelo Poder Publico.? Veja abaixo trecho cotejado da informacao prestada pelo
INCQS/Fiocruz:

“6 - O INCQS faz andlises laboratoriais, desses produtos, para as Empresas ou

para qualquer consumidor?

! nitps;/iwew.inggs. iocruz briindex. php?optign=com contenthkyiew=article&id=195
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Nio. O INCQS trabalha somente para o poder publico, investigando as
dentncias ou desenvolvendo programas.” (Grifamos).

Ou seja, o teste é realizado apenas quando ha suspeita de desvio de qualidade
do produto, situagdo em que ha o recolhimento pela vigilancia local, com envio ao Instituto
(INCQS) para analise.

Assim, o fato de ndo possuir o Laudo, n@o significa que o produto nao tem a
qualidade estabelecida para 0 mesmo.

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

produto.

2 ExIGENCIA DE DOCUMENTO ESTRANHO AO ARTIGO 30 pA LEi DE LICITAGOES

Sabe-se que é vedado aos agentes publicos, admitir, incluir ou tolerar, nos
atos de convocacao, clausulas ou condigdes que comprometam, restrinjam ou frustrem
o seu carater competitivo, conforme prevé o § 1° do art. 3° do referida Lei.

O préprio Tribunal de contas da Unido (TCU) ja se manifestou a respeito da
vedacgéo de exigéncias excessivas que nao poderéo ir alem daqueles permitidos pela Lei
de Licitagdes, conforme teor do Informativo n® 117.%

Quanto a qualificagéo técnica, o artigo 30 preveé:

~ “Art. 30. A documentacéo relativa a qualificagao técnica limitar-se-a a:

| — registro ou inscrigac na entidade profissional competente;

Il — comprovagido de aptidao para desempenho de atividade pertinente e
compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com 0O objeto da licitagao, e
indicacéo das instalagoes e do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e
disponiveis para a realizacéo do objeto da licitagao, bem como da qualificagaoc de
cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizara pelos trabalhos;
lll - comprovagao, fornecida pelo érgao licitante, de que recebeu os documentos,
e, quando exigido, de gue tomou conhecimento de todas as informacbes e das

condigbes locais para o cumprimento das obrigagdes objeto da licitagao,

¢ Actrdan n® 2005/2012- Plenario, TC-036.877/2011-0, rel. Min, Weder de Oliveira, 1°.8.2012.
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IV — prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, qguando for o

caso.”

Como se vé, da simples leitura do trecho acima, nota-se que 0 rol de documentos
previsto no artigo é taxativo, ja que consta a expressao limitar-se-a, indicando claramente
que a Administracao podera exigir no maximo os documentos previstos no artigo 30, nao

podendo exigir nada além. Esse entendimento ja foi pacificado pelo TCU:

“Enunciado

E ilegal a exigéncia de que atestados de capacidade tecnica estejam

acompanhados de copias de notas fiscais ou contratos que os lastreiem, uma vez
' que a relagdo de documentos de habilitacao constante dos arts. 27 a 31 da

Lei 8.666/1993 é taxativa.” (Acordao 1224/2015-Plenario, 20/05/2015. Relator:

Ana Arraes).

- “As exigéncias relativas 3 capacidade técnica guardam amparo constitucional e
nao constituem, por si s6, restrig@o indevida ao carater competitivo de licitagoes
conduzidas pelo Poder Publico. Tais exigéncias, sejam elas de carater técnico-
profissional ou técnico-operacional, ndo podem ser desarrazoadas a ponto de

- comprometer o carater competitivo do certame, devendo tao-somente constituir
garantia minima suficiente de que o futuro contratado detém capacidade de
cumprir com as obrigacoes contratuais. Tais exigéncias (sic) ser sempre
devidamente fundamentadas, de forma que figuem demonstradas
inequivocamente sua imprescindibilidade e pertinéncia em relagac ao objeto
licitado. ((BRASIL, TCU, 2009b, Grifamos)’

Portanto, considerando que os documentos passiveis de serem exigidos pela
Administragao. para comprovar a qualificagdo técnica devem estar limitados aqueles
arrolados no artigo 30 da Lei de Licitacoes e que 0 documento ora impugnado nao integra
o rol de documentos listados na lei, a exigéncia impugnada é ilegal e devera ser excluida
do edital.

Até - porque, conforme informagoes a ANIVSA, trata-se de documento
desnecessario para produtos devidamente registrados na ANVISA e, ainda, documento nao

emitido por simples solicitagdo de empresas privadas (apenas 6rgaos publicos).
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Desta forma, por todos os motivos expostos, esta signataria apresenta.a.
presente impugnagao com o fim de que seja retirada a exigéncia de apresentagao de

| audo de controle de qualidade emitido pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade

em Satde (INCQS) da Fundacdo Oswaldo cruz (Fiocruz), ou por outro érgéo particular ou

Publico. desde que certificado pela Coordenacao Geral de Acreditacdo do Inmetro valido.

3. PEDIDO

Por todo o exposto, requer seja excluida a exigéncia de apresentagao de
“Laudo de analise emitido pelo INCQS (FioCruz).” Ja que (1) trata-se de documento
alheio ao rol taxativo do artigo 30 da lei de licitagbes e, (2) o 6rgdo emissor desse laudo
ndo atende a empresa privada, dai porque nao depende das empresas licitantes possuirem

ou nao esse documento.

Termos em que, pede e espera deferimento.
Serra/ES, 3 de maio de 2021. HATR
MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
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