&) Cirenor

Consércio Intermunicipal da Regiao Nordeste do RS

Processo: Pregio eletronico 07/2020
Objeto: Impugnacao ao edital.
Impugnante: DIAMOND ACESSORIOS LTDA.

1 - DAS RAZOES DA IMPUGNANTE

Trata-se de impugnacao ao edital do Pregéo Eletrénico 07/2020 interposta pela
empresa DIAMOND ACESSORIOS LTDA.

Referido edital tem como objetivo a aquisicio de TESTES
IMUNOCROMATOGRAFICOS PARA DETECCAO RAPIDA E QUALITATIVA
DE ANTICORPOS IGG E IGM ANTI-COVID-19 E TESTES RAPIDOS
IMUNOCROMATOGRAFICOS PARA DETECCAO QUALITATIVA
ESPECIFICA DE ANTIGENOS DE SARS-COV2 EM AMOSTRAS DE SWAB
DE NASOFARIGITE conforme ANEXO | do referido.

A impugnante, valendo-se da prerrogativa legal estabelecida no artigo 41,
§§ 1° e 2° da Lei federal 8.666/93, interpds suas razdes alegando resumidamente
que:

“Requer que sejam revistas as exigéncias editalicias e alteradas para
adequagédo as normas técnicas e legais vigentes e que seja definido o nivel de
exigéncia de sensibilidade dos testes licitados, devendo ela ser, no minimo, de
95% para o feste imunocromatogréfico para detec¢go rapida e qualitativa de
anticorpos IgG e IgM anti-covid-19, devendo ela ser, no minimo, de 93% para o
teste répido imunocromatogréfico para detecg¢do qualitativa especifica de
antigenos de SARS-CoV2 em amostras de swab de nasofaringe. Que seja
definido o nivel de exigéncia de especificidade dos testes licitados, devendo ela
ser, no minimo, de 94% para o teste imunocromatografico para detecgao rapida
e qualitativa de anticorpos IgG e IgM anti-covid-19, devendo ela ser, no minimo,
de 99% para o teste répido imunocromatogréfico para detec¢ao qualitativa
especifica de antigenos de SARS-CoV2 em amostras de swab de nasofaringe.
Ademais, requer seja exigido pelo edital o laudo INCQS emitido pela FIOCRUZ
dos testes licitados; também requer a retirada do instrumento convocatoério da
exigéncia de prazo minimo de validade, 12 meses a contar da entrega do
produto, ou, caso ndo seja esse o entendimento, que seja possibilitado firmar
Termo de Compromisso de Substituicdo dos produtos que vencerem antes de
serem utilizados.” (Texto retirado do pedido de impugnagao).

N&o apresentou legislagao e jurisprudéncia que fundam sua tese.

2 — DO MERITO
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Primeiramente, cabe salientar que a impugnante, tempestivamente,
interpds impugnagéo ao presente edital, assim, a mesma ha de ser conhecida
sendo que se passa a analise meritoria.

Quanto 20 questionamento do prazo de validade do produto, n&o traz ao
seu pedido fundamentagéo legal, apresentando pedido genérico e com clara
evidencia de protelar o procedimento.

A impugnante busca que o CIRENOR com base Acérdao n° 2712/2008 e
Acordao TCU n° 2441/2017, corrija seu ato.

Apbs analisar o que dispoe a legislagao aplicavel ao pregao eletronico e,
com base na Lei n° 8.666/93, fica evidente que ndo houve erro procedimental na
elaboragao do edital.

Sabedores somos que, em virtude do principio da autotutela
administrativa, cabe a Administragdo Publica zelar pela legalidade de seus atos
e condutas, assim, € dever da Administragao verificar se seus atos e medidas
contém ilegalidades e anula-los de oficio.

Resta claro que nao estamos diante de ato que resulte em ilegalidade ou
ofensa aos principios aplicaveis, quais sejam: vinculagdo ao instrumento
convocatério, isonomia, economicidade, legalidade, publicidade e transparéncia,
impondo-se a manutengao e prosseguimento do processo licitatorio em questao.

Todas as exigéncias feitas no ato convocatorio tém um unico fim, qual
seja, o de possibilitar a aquisi¢do mais vantajosa para a Administragéo dentro do
que esta planejado: adquirir testes de detecgao do COVID 19 aos 19 municipios
consorciados, com a finalidade de combater a pandemia que assola o mundo.

E inequivoca a ligao do mestre Margal Justen Filho:

“ .. A incompatibilidade podera derivar de a restricdo ser excessiva ou
desproporcionada as necessidades da Administragdo. Podera também decorrer
da inadequagao entre a exigéncia € as necessidades da Administragédo. O ato
convocatério tem de estabelecer as regras necessarias para selecéo da proposta
vantajosa. Se essas exigéncias serao ou nao rigorosas, isso dependera do
tipo de prestagao que o particular devera assumir. Respeitadas as exigéncias
necessarias para assegurar a selegéo da proposta mais vantajosa’.

Configura-se que, no caso em tela, as condicionantes do Edital s6 estao
l& colocadas para atender a finalidade que a Administracdo almeja, zelando entre

outros principios, pelo da economicidade.

O produto que se busca contratar visa atender a demanda que a
pandemia do COVID 19 gerou no mundo e, consequentemente, NOS NOSSOS
municipios. Nossa obrigagao como Consorcio Publico é atender da melhor
maneira os entes consorciados. Para tanto € fundamental adquirirmos um
produto que possua uma validade minima de 12 meses, pois ndo sabemaos co
e até quando esse virus afetara nossa populacao.
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Como salientamos anteriormente, a impugnante nao apresenta legislagao
e nem jurisprudéncia para sua solicitagéo.

A empresa DIAMOND ACESSORIOS LTDA também requer que “seja
exigido pelo edital o laudo INCQS emitido pela FIOCRUZ dos testes licitados”.

Destaca-se que, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
emitiu a RESOLUGAO - RDC N° 379, DE 30 DE ABRIL DE 2020, que: Altera a
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 356, de 23 de margo de 2020, que
“dispde, de forma extraordinaria e temporéaria, sobre os requisitos para a
fabricagao, importagéo e aquisigéo de dispositivos médicos identificados como
prioritarios para uso em servigos de saude, em virtude da emergéncia de saude
publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2". A mesma, exige que o
referido laudo somente deve ser feito em relagéo aos Kits importados/adquiridos
gue ndo sejam regularizados pela Anvisa, conforme disposto do art. 9° da

RDC 379/2020:

Art. 9° Fica permitida a importacéo e aquisicdo de equipamentos de
protec&o individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e
valvulas respiratérios, monitores paramétricos e outros dispositivos
médicos, essenciais para o combate & COVID-19, novos e nao
regularizados pela Anvisa, desde que regularizados € comercializados
em jurisdicdo membro do International Medical Device Regulators
Forum (IMDRF), por érgéos e entidades publicas e privadas, bem como
servicos de salde, quando n&o disponiveis para 0 comércio
dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa.

§ 1° Para a importagéo de produtos regularizados e comercializados
em jurisdicdo membro do International Medical Device Regulators
Forum (IMDRF), previstos no caput, o importador devera anexar, no

Sistema Visdo Integrada de Comeércio Exterior, Termo de
Responsabilidade estabelecido no Anexo | desta Resolucéo, assinado

pelo responsavel legal.

§ 2° A empresa importadora deve possuiu autorizagdo de
funcionamento pela Anvisa para a atividade de importar correlatos.

§ 3° A analise e anuéncia do processo de importac&o dos produtos
descritos no caput ndo requer avaliag&o técnica ou documental prevista
na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 81, de 2008, ficando
restrita a verficicagéo da Autorizagéo de Funcionamento de Empresa.

§ 4° E vedada a importag&o de produtos regularizados na Anvisa sem
a devida Declaragdo da pessoa juridica detentora da regularizagéo do

produto junto & Anvisa autorizando a importacdo, nos termos da
Resoluc&o de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008.

§ 5° Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas
instrucdes de uso traduzidas para a lingua portuguesa quando essas
forem essenciais ao adequado funcionamento do produto.

§ 6° O servico de saide em que O equipamento eletromedico seja
instalado & responsavel pela instalagéo, manuteng&o, rastreabilidade e
monitoramento durante todo o periodo de vida atil do dispositiv
incluindo seu descarte.

Consorcio Intermunicipal da Regido Nordeste - CIRENOR
Rua 14 de Julho , 458 - Centro - 99840-000 - Sananduva - RS
Fone 54 3343-3668 - e-mail: cirenor@hotmail.com




(2)Cirenor

onsércio Intermunicipal da Regido Nordeste do RS

§7° Os responsaveis pelas importacoes de kits para diagndstico
nos termos do caput devem enviar em um prazo maximo de 5
(cinco) dias, contados da data do desembarago da carga, uma
amostra de, no minimo, 100 unidades de cada lote importado para
analise do Instituto Nacional de Controle de Qualidade - INCQS.

Nesse sentido, o referido laudo somente deve ser exigido em relagao aos
Kits importados/adquiridos que n&o sejam reqularizados pela Anvisa,
conforme disposto do art. 9° da RDC 379/2020.

Quanto a isso, o edital & bem claro quando exige a Comprovagédo de
Registro do(s) Produto(s) ou Certificados de Iseng&o correspondente, emitido
pela Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria — ANVISA, indicando no registro
apresentado o item que corresponder ao produto ofertado quando for o caso; e
em analise ao que dispde RDC 379/2020, fica evidente que nao houve erro na
formulagéo do edital.

Também cabe citar que a mesma agéncia na RESOLUCAO - RDC N°
377, DE 28 DE ABRIL DE 2020 que: “Autoriza, em carater temporario e
excepcional, a utilizagdo de "testes rapidos” (ensaios imunocromatograficos)
para a COVID-19 em farmacias, suspende os efeitos do § 2° do art. 69 e do art.
70 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009.”
Em seu art. 1° diz que:

Art. 1° Em virtude da emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao novo coronavirus SARS-CoV-2, fica autorizada, em
carater temporario e excepcional, a utilizagédo de "testes rapidos"
(ensaios imunocromatograficos) para a pesquisa de anticorpos ou
antigeno do novo coronavirus, sem fins de diagnostico confirmatorio,
em farméacias com licenca sanitaria e autorizagao de funcionamento.

Paragrafo tnico. Os testes rapidos (ensaios
imunocromatograficos) para a pesquisa de anticorpos ou
antigeno do novo coronavirus devem possuir registro na Anvisa.

Percebe-se que em nem um momento solicita laudo INCQS emitido pela
FIOCRUZ e somente “Os_testes rapidos (ensaios imunocromatograficos)
para a pesquisa de anticorpos ou antigeno do novo coronavirus devem
possuir registro na Anvisa’.

O CIRENOR, como toda a Administracao Publica, é pautado pelo principio
da legalidade.

Meirelles (2000, p. 82) defende que: “na administragdo publica ndo ha
liberdade nem vontade pessoal. Enquanto na administragéo particular € licito
fazer tudo o que a lei ndo proibe, na Administracéo Publica s6 é permitido fazer
o que a lei autoriza. A lei para o particular significa “poder fazer assim”; para o

administrador publico significa “deve fazer assim”.

Consércio Intermunicipal da Regido Nordeste - CIRENOR AV
Rua 14 de Julho , 458 - Centro - 99840-000 - Sananduva - RS

Fone 54 3343-3668 - e-mail: cirenor@hotmail.com




4)Cirenor

Consércio Intermunicipal da Regido Nordeste do RS

O principio da legalidade € uma das maiores garantias para os gestores;
ele representa total subordinagéo do Poder Publico a previséo legal, visto que,
os agentes da Administragdo Publica devem atuar sempre conforme a lei.

Assim, o administrador publico n3o pode, mediante mero ato
administrativo, conceder direitos, estabelecer obrigagdes ou impor proibicdes
aos cidadios.

Diante do apresentado, fica claro que o CIRENOR, na formulagao do
edital 07/2020, atendeu a toda legislagao pertinente ao assunto.

O que a impetrante busca é que facamos alteragdo com o intuito de
atender a seus interesses particulares pois em momento algum a empresa
DIAMOND ACESSORIOS LTDA deixa claro em seu pedido em qual ato ilegal
incorreu 0 CIRENOR.

3 - DA DECISAO

Ante ao acima apresentado, baseando-se no principio da legalidade e na
vinculagdo ao instrumento convocatério, NEGA-SE RROCEDENCIA a
impugnagao apresentada pela empresa DIAMOND ACESSORIOS LTDA, uma
vez que a impugnante nao demonstrou que ha qualquer
irregularidade/ilegalidade no instrumento convocatério, ndo havendo motivos
suficientes para que haja qualquer retificag@o/suspenséaol/incluséo/alteragao

editalicia.

Salienta que a empresa ora impetrante pode participar do certame e, caso
a mesma sagrar-se vencedora sera anotado no contrato/ata a possibilidade de
firmatura de termo de compromisso de substituigdo dos produtos que vencerem

antes de serem utilizados.

E a decisao.

AL

INDIANE INES BIANCHI
PREGOEIRA

s

{ '

%>
ILTON NUNES/DOS SANTOS
OAB=RS 110.776

Consércio Intermunicipal da Regido Nordeste - CIRENOR
Rua 14 de Julho , 458 - Centro - 99840-000 - Sananduva - RS
Fone 54 3343-3668 - e-mail: cirenor@hotmail.com




