PREFEITURA MUNICIPAL DE PETROPOLIS — RJ
SECRETARIA DE ADMINISTRACAO E DE RECURSOS HUMANOS
DEPARTAMENTO DE LICITACOES, COMPRAS E CONTRATOS

ADMINISTRATIVOS
PREGAO PRESENCIAL fD23/2020 / PROCESSO N° 21467/20

IMPUGNACAO AO EDITAL

A empresa, inscrita no CNPJ:, sediada, neste gresentada por seus representantes
legais, , vem, tempestivamente e com fulcro ng, 8@ art 41, da Leiv8666/93, apresentar a
presente IMPUGNACAO AO EDITAL E ANEXOS DO PREGAO BERENCIAL N°023/2020,

0 que faz nesta oportunidade a recorrente acimifigada nos termos abaixo, CONTRA O
DESCRITIVO DO OBJETQO ORA LICITADO.

1-DOS FATOS

Trata-se de procedimento licitatério na modalidadeg&o Presencial para a aquisi¢do
TESTE RAPIDO PARA DETECCAO DA COVID-19.

O Edital solicita TESTE RAPIDO PARA DETECCAO DA CQI¥-19 com as seguintes
caracteristicas:

“AQUISICAO DE TESTES IMUNOCROMATOGRAFICO RAPIDO PAR DETECCAO
QUALITATIVA DE ANTICORPOS IGG/IGM COVID 19,EM AMOSTRA DE SANGUE
TOTAL, SORO OU PLASMA, COM PIPETA PARA COLETA DE ™MNMGUE, SEM
INTERFERENCIA COM HEMATOCRITO EEOM ESTUDO DE AMOSTRA PELO
MENOS 150 TESTAGENS- COM REGISTRO NA ANVISA, conforme descrito no Awel
integrante deste Edital.”



2 - DAS RAZOESPARA A IMPUGNACAO

O edital natem | - DO OBJETO solicita produtaCOM ESTUDO DE AMOSTRA
PELO MENOS 150 TESTAGENS

E tdo absurda essa exigéncia que nem a ANVISA emastesolucio
gue regulamente o contole de qualidade dos testégpidos sem registo
na ANVISA, solicitada mais que 100 amostras para tglos clinicos.

Destaca-se que a ANVISA, através da RDC 379/2028belece que os testes rapidos
para COVID-19 QUE NAO POSSUEM REGISTRO NA ANVISAgwm possuir sua eficacia
e eficiéncia avaliada pelo Instituto Nacional denttae de Qualidade em Salde da Fundacédo
Oswaldo cruz. TODAVIA, O TESTE SOLICITADO PELO EDAL DEVERA POSSUIR
REGISTRO NA ANVISA, nao havendo necessidade desamtacéo de estudos clinicos;

"Art. 99 fica permitida a importacdo e aquisicdo de equipamentos protecdo
individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e valvulas respiratorios,
monitores paramétricos e outros disposifivos médicos, essenciais para o
combate a COVID-19, novos e nédo regularizados pela Anvisa, desde que
regularizados e comercializados em jurisdicdo membro do international Medical
Device Regulators Forum (IMDRF), por 6rgéos e entidades publicas e privadas,
bem como servicos de salde, quando ndo disponiveis para 0 comércio
dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa.

879 Os responsaveis peias importagGes de kits para dragndstico nos termos do
caput dever-n enviar em um prazo ma(irno de 5 (cinco) dias, contados da data
do desembaraco da carga, uma amostra de, no minimo, 100 unidades de cada
lote importado para analise do Instituto Nacional de Controle de Qualidade -
INCQS."

Desse modo é ilegal a exigéncia de estudos clippeos produtos com registro na
ANVISA, além de ser incabivel a apresentacdo deca50s de estudos clinicos, sendo que nem
orgao regulador realizara 150 casos de estudasadipara produtos sem registro na ANVISA.
O estudo realizado pelo Instituto Nacional de Cieatde Qualidade ¢ INCQS." Limitar-se-a a
100 amostras para estudos clinicos em produtosregigiro na ANVISA.

Dentro da Administragdo Publica, h4 o Principiolni@disponibilidade do Interesse
Publico no qual surge o dever de licitar que temaaesdobramento os demais principios
desse meio (Principio da Legalidade, Moralidade elsspalidade, Igualdade, Isonomia,
Publicidade).

O principio da legalidade aparece expressamentessa Constituicdo Federal em seu
art 37, caput que dispde que "a administracdo galblireta e indireta de qualquer dos Poderes
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dosidfipios obedecera aos principios de
legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidaddiciéncia”. Encontra-se fundamentado
ainda no art. 5 1I, da mesma carta, prescrevendo que: "ninguétna®igado a fazer ou deixar
de fazer alguma coisa sendo em virtude da lei".



Como leciona Hely Lopes Meirelles: "a legalidademo principio de administracéo,
significa que o Administrador publico esta, em tasla atividade funcional, sujeito aos
mandamentos da lei, e as exigéncias do bem comdeleg ndo se pode afastar ou desviar, sob
pena de praticar ato invalido e expor-se a respditsde disciplinar, civil e criminal, conforme
0 caso".

Um dos indicadores utilizados pela ANVISA+MS pdieria a qualidade dos testes rapidos
para deteccdo da COVID-19 é o PERCENTUAL DE SENSIBADE, quanto maior a
sensibilidade maior a acuracidade dos resultadogjosque os estudos clinicos ja foi algo
superado pela ANVISA para conceder o registro dadyto;

"A sensibilidade e especificidade dos testes sgid§ variaram entre os
fabricantes. E importante destacar que uma baixsitskdade do teste
diagnostico pode resultar em uma maior probabiédde detectar falsos
negativos, o que poderia interferir principalmeet® casos de individuos
assintométicos. Em geral, a sensibilidade dos gesiesuperior a 85% e a
especificidade, superior a 94%." Fonte: Estudo derémia dos testes
diagnosticospara:a COVID-19 reqgistrados na Anvismaio de 2020.

De acordo com o 8% inciso |, do art. 3, da LeP’8666/93, é vedado aos agentes publicos:

| - admilr, prever, incluir ou tolerar, nos atos amvocacdo, clausulas ou
condi¢des que comprometam, restrinjam ou frustreseuocarater competitivo e
estabelecam preferéncias ou distingbes em razawmtaalidade, da sede ou
domicilio dos licitantes ou de qualquer outra aigtdncia impertinente ou
irrelevante para o especifico objeto do contrato;

Ora, na medida que o indigitado item do Edital es&kigir que COM ESTUDO DE
AMOSTRA PELO MENOS 150 TESTAGENS.), néo resta davida que o ato de convocacao de
que se cogita consigna clausula manifestamente roomepedora, podendo caracterizar
direcionamento, ou restritiva do carater competitjue deve presidir toda e qualquer licitagdo.

Como se ndo bastasse, o item objurgado, fere igumémo principio da isonomia
consagrado no inc. |, do af, Sla Constituicdo Federal.

Dada a meridiana clareza com que se apresengaédizde do item apontado, pelo mero

cotejo com a letra fria da lei, despiciendo € aamsometimentos doutrinarios ou o
posicionamento de nossos Pretorios.



3-DOS PEDIDOS

A recorrente, mediante todo exposto, requer:

a) seja recebida a presente impugnacgdo por ser a mesma
tempestiva,

b) que seja retirada a exigéncia dos (COM ESTUDO DE
AMOSTRAS DE 150 TESTAGENS), CONFORME TODOS
OS EDITAIS DE LICITACAO, evitando, assim, possiveis
acOes judiciais que possam atrasar todo procedimearido
em vista a flagrante desobediéncia ao%itciso I, do art. 3,

da Lei 18666193.

Espera Deferimento!

, 26 de junho 2020.



