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Boletim de esclarecimento n® 1

Processo Administrativo n°: 233/2021.
Pregéo Eletrénico n°: 104/2021.

Objeto: “Registro de pregos para futuro
fornecimento de teste rapido Covid-19,
antigeno”.

Informamos que foi recebido impugnacao ao certame em epigrafe nos ter-
mos do documento em anexo a este boletim. Em suma, afirma-se que a solicitagao
de “laudo técnico de validagdo no Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS)” seria abusiva e equivocada, o que inviabilizaria e restringiria a com-
peticdo do certame.

Por se tratar de questées de ordem estritamente técnica, este questiona-
mento foi enviado ao setor responsavel da Feas, o qual se manifestou conforme se-
gue:

Em resposta ao pedido de impugnagdo apresentada pela empresa Equili-
brium Distribuidora de Medicamentos Eireli informo que no Edital solicitamos
o laudo/estudo de desempenho do produto emitido por qualquer laboratorio
descrito abaixo e ndao necessariamente emitido pelo INCQS , portanto, per-
manece inalterado o documento a ser anexado no certame.

- Laudo/estudo de desempenho do produto, emitido por Laboratérios de
Controle de Qualidade acreditados junto ao Instituto de Pesquisas Tecnolo-
gicas(IPP) ou Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos de Satde (RE-
BLAS) ou por Laboratorios Universitarios Publicos com prestacdo de servi-
¢os a comunidade cientifica e ao setor ptiblico, ou Laudo Tecnico de valida-
¢do no Instituto Nacional Controle Qualidade em Satde (INCQS).

Veja-se que a empresa ataca a necessidade de laudo do INCQS. Entre-
tanto, como bem dito, o edital solicita laudo que seja emitido por uma vasta gama de
laboratorios e nao necessariamente do INCQS. Ou seja, o que solicita-se & a rastre-
abilidade da qualidade e efetividade do produto. E esta solicitacdo ndo &, de maneira
alguma, abusiva ou restringe a competitividade do certame. Ao contrario, visa asse-

gurar a qualidade e efetividade do produto, em especial por se tratar de teste para
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Covid-19, doenca esta que assola nossa nagao, e exige resposta eficaz por parte da

Administracao.

Desta forma, permanecem inalterados os termos do edital, bem como pra-

zos para apresentacao de propostas com respectivos documentos e lances.

Curitiba, 23 de agosto de 2021.

ot
;- ~ ( Cof
,)uu_-sxw AN A W[4
~“Juliano Eugenio da Silva
Pregoeiro
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EQUILIBRIUM

A FUNDAGAOQ ESTATAL DE ATENGAO A SAUDE - FEAS
PROCESSO LICITATORIO N° 233/2021
EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N° 104/2021

Impugnagao Edital. Descritivo restringe a Competitividade. Direciona a ‘
licitagao. Necessidade de alteragao. Testes rapidos Covid-18.

EQUILIBRIUM DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTQOS EIRELI,
pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n® 07.642.426/0001-98,
com sede na Av. Brasil, 505, Quadra area, Lole 01, Galpao G3, Jardim da Luz,
Goidnia-GO, via seu bastante procurador, a que esta subscreve, vem, com o devido
respeito e acatamento a ilustre presenca de V. 5. IMPUGNAR o edital do Pregao
eletronico n® 104/2021, o que faz tempestivamente, com base no art. 24 do Decreto
n® 10.024/2019, aplicandc-se subsidiariamente o disposto na Lei n® 8.666/1993 e
demais fundamentos que seguem adiante.

1-DOS FATOS

A MUNICIPIO DE HORIZONTINA/ RS, por meio Comissdo Permanente de
Licitacao, publicou Edital de Licitagao, na modalidade Pregio Eletronico,
cujo certame tem comeo objeto o registro de precos para aquisicdo de teste
rapido para detecgdo de COVID-19, na forma do Descritivo de Produtos,
Anexo I — Termo de Referéncia — Especificagdes Técnicas e Condigoes de
Fornecimento. sendo que a sessao publica de abertura das propostas ocorrera
no dia 27/08/2021.

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

Assim, considerando a necessidade de observancia
dos principios da legalidade e da obtengao da proposta mais vantajosa
para a Administracdo Puablica, a Impugnante requer a alteragao do
descritivo do produto para o itens 1 do Anexo I do edital, conforme

fundamentos técnicos e juridicos a seguir delineados

EQUILIBRIUM DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI 1
CNPL 07.642 42620001 -98
Ezail: juridico 2@ equilibrivun. far
Av. Brasil, 505, Quadm aren, Lote 1. Galpdo 03, Jardim da Lug, Goilnia-CG:O
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I1. DA NECESSIDADE DE ALTERACAO

II.I Da Exigéncia de Apresentagio de regisiro no
INCQS.

No termo de referéncia, Anexo I do Edital. na descricao
do itens 9 e 10 ¢ exigido que o teste tenha laudo de verificacio da FIQCRUZ

(INCQS).

Ocorre que tal exigéncia contida no Edital contraria a Tei
8666/93 (Lei1 Geral das Licitagdes). artigo 30. que possui rol taxativo de
documentos exigiveis emn relacao a qualificacdo técnica e contraria ainda os
principios norteadores das Licitacdes.

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

O registro ¢ parte da atuacio do controle sanitario da

ANVISA que ocorre antes que o produto seja comercializado no mercado
nacional e quando sao verificadas informagoes relacionadas ao processo de
fabricagdo e de mmportagao das empresas. bem como dados de desempenho
do produto.

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

Os fabricantes precisam demonstrar como foram
realizados os festes de desempenho e a qualificacédo das amostras utilizadas,
bem cowmo as evidéncias clinicas, tendo em vista o tipo de produto, a
indicagdo de uso e a metodologia, confonme disposto na RDC n® 36/2015.

A concessio do registro, portanto, é a primeira etapa
do controle sanitiario. Desse modo, o teste rapido que possui o regisiro na
ANVISA foi submetido a ampla avaliagao técnica da eficacia para detecgao
da doenga.

(5]

EQUILIBRIUM DISTRIBUIDORA
CNPI 07 G42.-126:0001-98
Emal: juridico2@equilibrium, far by

Av. Buasil, 505, Quadia dres, Lole 0) . Galpao 03, Jantim da Luz, Coid

E MEDICAMENTOS EIRELI
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Quem atesta a eficacia do produto, e autoriza o uso no
Brasil, ¢ a ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, orgio
vinculado ao Ministério da Sande, e de acordo com a propria ANVISA, o
tnico requisite para comercializacio dos testes rapidos para diagnéstico
de covid-19 ne Brasil é o Registro junto a Agencia.

Para esclarecer todas as dividas sobre os testes rapidos
para detecgdo da Covid-19. a Anvisa disponibilizou no enderego eletrénico
http://portal.anvisa.gov br/documents/219201/4340788/Perguntas+e+respos
tas+-=testes—para~Covid-19.pdf/9fe182¢3-859b-475f-ac9f-7d2a758e48e7
um questiondrio com perguntas e respostas em relagdo aos principais
questionamentos levados 4 Agencia.

O referido documento, esclarece a mnecessidade de
Registro no e como ele é realizado no Brasil, descrevendo que para a
concessao, a Agéncia verifica toda a documentagio do produto, inclusive
ensaios clinicos, avalia¢ido de desempenho, entre outros.

Encontra-se ainda no site da ANVISA, enderego
eletrénico:
http://portal anvisa.gov.br/documents/33860/0/Orienta%C3%A7%C3%B5es
+paratenviotderkitstao+INCQS/84d4ael4-8184-4f1b-97be-2f4abbSdalal,
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 diagnodstico da COVID-19 ao INCQS, ¢ logo na
primeira pergunta, esclarece que so0 deverio ser encaminhadas ao
INCQS/FIOCRIZ, amostras de Kits importados/adquiridos que nie sejam
regularizades pela ANVISA, conforme disposte no Art. 9° da RDC
379/2020.

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

A analise do [nstituto Nacional de Controle de Qualidade,

€ exigido apenas em relagao aos produtos gue nio possuem Registro no
Brasil, conforme RDC 379 artigo 9°, § 7°

EQUILIBRIUM DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI 3
CNPF 07 642 426/0001-98

Juridico2 @ equilibrimm. far br

wes, Lote 01, Galpao 032, Jardim da Luz, Goilma-Go

Av. Brasil, 303, Quadra
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Assim, a exigéncia de que o produto cotadoe tenha registro
no INCQS/Fioernz, apenas restringe a competitividade do certame em
relagdo ao item, impedindo que a administragio oblenha a proposta mais
vantajosa.

Alem do mais. a propria ANVISA, ja esclareceu, através
de Nota Técnica, que o monitoramento de qualidade pés-mercado com analise
dos Kits pela FIOCRUZ nao é condicio para uso dos produtos registrados
na ANVISA, VEJAMOS:

“Anvisa esrabelecen wm programa de monitoramento pos-
mercado da qualidade dos kits's da Covid-19. Até o
momento foram realizades 7 (sete) andlises pelo
INCOS/FIOCRUZ, as quais demonstraram resuitados
satisfatérios. Mais amostras dos Kit's tém sido coletadas
pelos drgaos de vigilaneia sanitaria para ampliar o
monitoramento do desempenho dos Kit's que estdo sendo
comercializados no terrirério nacional.

Este programa ndao substitui as acoes regulares de

controle sanitdirio e ndo € condi¢cio para use de produios

registrados na_Anvisa_maos permite acompanhamento o

comportamento dos produtos fremte as informacées
declaradas nas instrugées de uso.” Grifamos

Ainda em relagdo ao Laudo INCQS/FIOCRUZ, o INCQS
nio realizada o teste por solicitagao de Empresas, apenas quando solicitado
pelo Poder Publico. conforme se vé no questionario disponivel no enderego
eletronico:
https://www.incqs.fioeruz br/index phpToption=com_countent&view=article
&1d=195 . Vejamos:

"6 - O INCQS faz andlises laboratoriais, desses produtos,
para as Empresas ou para qualquer consumidor?
Ndo. O INCQS trabalha somente para o poder piibiico,

investigando as denincias ou desenvolvendo programas.’
Grifamos

FQUILIBRIUM DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELT 4
CKPI: 07642 426/0001-88
Emal: junidico2i@ equilibrium. far by

Av, Brasil, 505, Quadra ares, Lote 01, Galpao 03, Jandim da Luz, Goidna-Go
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Ou seja, o leste é realizado apenas quando ha suspeita de
desvio de qualidade do produto. O mesmo é recolhido pela vigilancia local,
e encaminhado ao Instituto para analise.

Assim. ndo possuir ¢ Laudo nio significa que o produto
nio tem a qualidade estabelecida para o mesmo.

Destaca-se ainda que a anilise do INCOQS é realizada
por_lote, e nio ha garantia nenhuma gue o produto_entregue seri

referente a0 mesmo lote analisado, assim, apresentar laudo com
resultado satisfatério do mesmo nio ¢ garantia de qualidade do produto.

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

Conforme disposto no capur do artigo 37 da
Constituigdao Federal de 1988 ¢, no capur do artigo 3° da Lei Federal n.®
8.666/1993 a licitagdo destina-se a garantir a observancia dos principios
constitucionais e serd processada e julgada em estrita conformidade com
0s principios basicos da legalidade, da 1mpessoalidade, da moralidade, da
igualdade.

Ademais, ¢ vedado aos agentes puablicos, admitir,
mncluir on tolerar, nos atos de convocacdo, cliusulas on condicdes que
comprometam. restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo ¢

estabelegam preferéncias ou distingdes. conforme preve o § 1° do art. 3°
do referida Lei.

O proprio Tribunal de contas da Umdo (TCU) ja se
manifestou a respeito da vedac¢ao a indicacdo de caracteristicas exclusivas
de um determinado produto em edital de licitagdao, conforme teor do
Informative n® 117, 1 verbis:

Enunciado:

EQUILIBRIUM DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI 5
CNPJ: 07,642 426/0001-98
ml juridico @ er i

Av. Brasil, 305, Quadm area, Lotz 1] . Galpdo 03

Tarclim da Luz, Goiimia<GO
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A reprodugio de especificagées récmicas minimas idénticas as de
equipamento de informdtica de determinada marca, em edital de
liciracdo visando a aquisi¢do desse item, restringe o cardter
competitive do certame, viola o principio da isonomia e compromete
a obtencdo da proposta mais vantajosa. Representagdo formulada
por empresa noticioun possiveis irregularidades na condugdo do
Pregdo Eletronico 1872011, levado a cabo pelo Departamento de
Ciencia ¢ Tecnologia (DCT) do Exército Brasileiro, que tem por

objeta o registro de pregos para a aguisicdo de impressoras,
notebooks ¢ HD externo. A autora da representagdo asseverou ter
havido direcionamento nas especificacées dos itens 1 a 4 do certame
(impressoras a laser de quatro tipos: monocromdatica, colorida,
multifuncional e colorida multifuncional, respecrivamente), visto
haver o termo de referéncia reproduzido as especificagoes técnicas
dos catdlogos das impressoras laser da mavca Brother, o que teria
restringido a participagdo de outros fornecedores. A Administracao,
em resposta a oitiva, alegou que tais especificacées se fizeram
acompanhar das expressdes similar ou superior, o que afasraria o
suposto  direcionamento. E  também que a utilizacio das
especificagdes da marea Brother como referéncia no edital se dava
pelo fato do DCT ja possuir estoque de suprimentos da marea, bem
conio considerar as impressoras da mesma como sendo de relagdo
custo beneficio baiva. 4 umidade técnica, porém, apés examinar os
esclarecimento prestados, concluiu ter havido direcionamento para
marca especifica, com afronta ao dispostono art. 74, § 3% e 15, § 7%,
inciso I, da Lei n. 8.666/1993. O relator, por sua vez, anotou que
cabia a Administragdo avaliar se as especificagdes poderiam ser
atendidas por outres fabricantes. Acrescentou que tal avaliagdo nao

constava dos autos e que ndo howve justficativa para o
estabelecimento das especificagdes técnicas para as referidas
mpressoras, o que vielaria o disposto no art. 3% HI, da Ler n®
10.5202003. E mais: O farto de o edital ndo ter exigido
equipamentos da marca Brother, tendo o orgao licitante romado o
cuidado de adicionar as expressées similar ou superior, ndo implica
o afastamento da ocorrencia de severa restricdo da competitividade
e de direcionamento. Ao analisar a fundo o que se passa nesse
certame, anotou: o problema ndo € de indicacdo de marca,
aceitando-se marcas similares ou de qualidade superior, mas de
formulacdo de especificagdes técnicas gue restringem ou eliminam

CQUILIBRIUM DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI 6
CNPJ: 076424260001 -98
Ewmail: pimdico2(@ equilibrium far by
Av, Brasil, 505, Quadia Grez, Lole 01, Galysio 03, Jardim da Luz, Goilnia-GO
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a_competicdo. Observou que seria muito pouce provivel que
existisse no mercado equipamentos de outras marcas cujo
conjunto completo de especificacdes Iécnicas seja igual on
superior ao da referida marca, tendo em vista a necessidade de se
atender a fodas as especificacdes minimas delineadas pelo edital,
Retomou observacao da unidade técnica no sentido de que a maioria
esmagadora das licitantes cotaram equipamentos da marca Brother.
Registrou que, em relagdo aos itens 1 e 2, dois licitantes cotaram
precos competitivos para impressoras de outras mareas, mas
nveram suas propostas desclassificadas e também que o fato de o
certame fer como objetive a formagdo de registro de precos
potencializa o risco de contratagées antieconomicas e anti-
isonomicas. Q  Tribunal, entdo, decidiu determinar ao
Departamento de Ciencia e Tecnologia do Comando do Exército,
que adote as providéncias necessdrias a anulagdo dositens 1, 2, 3 e
4 do pregao elerronico 18/2011, ante a constatagdo de infringencia
ao disposto no art. 3° § 1° 1 da Lei n° 8.666/1993 e violacdo dos
principios da isonomia e do julgamento objetivo; Acérdio n.®
2003/201 2-Plendrie, TC-036.977/2011-0, rel. Min. Weder de
Qliveira, 17.8.2012. (O original nio ostenta os grifos)

A especifica¢do do produto deve ser realizada de forma
genérica, bem como, os documentos exigidos na qualificaciio técnica nio
podem ir além daqueles permitidos na Lei 8666/93, com a finalidade de
possibilitar o respeito aos principios da 1sonomia e da sele¢do da proposta
mais vantajosa para a Administracido Puablica, conforme dispde o art. 3° da
Lei de Licitagdes:

Desta forma, por todos os motivos expostos, esta
signataria apresenta a presente impugnacgdo ao Edital do Pregido Eletronico
n® 43/2021 com o fim de que sejam retitada a exigéneia ilegal de
apresentacao de laudo emitido pela FIOCRUZ/INCQS.

IIT - DO PEDIDO

Ante o exposto, pelos fatos e fundamentos apresentados.
Requer a V. S* o recebimento da presente impugnagdo, a qual por ser
tempesfiva deve ser recebida e analisada para no méntoe ser julgada

EQUILIBRIUM DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI
CNPE 07.642 426/000]1-98
Ewail: juridico2(@ equilibrium, far by

Av. Brasil. 505. (izdia area, Lole 1. Galpdo 03, Jardim da Luz, Goifmia-Gir
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procedente, retirando-se a exigéncia de laudo emitido pela FIOCRUZ/INCQS
— Instituto Nacional de Controle de qualidade em Saude.

Nestes Termos,
Pede Deferimento.

Goiania-GO, 20 de agosto de 2021.

EQUEILIBRIUM DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI
f,:/‘j
i

3 _:.'"‘\
\ 2™
Wi
EDUARDO DIMINO BORGES MACHADO
Representante Legal
RG: 1593752/8SP-GO
CPF; 401.706.591-00

EQUILIBRIUM DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI 8
CNPI: 07 642 4260001 -9%

Ernal: pndico2(@equilibranm . far by

Av. Brasit, 505, Quadia frea, Lote 01 Galpdo 03, Jan

A Luz, Goiina-Go
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24/08/2021 Zimbra

Zimbra julianoesilva@feaes.curitiba.pr.gov.br

Re: IMPUGNAGAO EDITAL PE 014/2021 - A FUNDAGAO ESTATAL DE
ATENGAO A SAUDE - FEAS

De : Juliano Eugenio da Silva ter, 24 de ago de 2021 15:16

<julianoesilva@feaes.curitiba.pr.gov.br 3 anexos
>

Assunto : Re: IMPUGNAGAO EDITAL PE 014/2021
- A FUNDACAO ESTATAL DE ATENGAO
. A SAUDE - FEAS

Para : adm15 <adm15@equilibrium.far.br>

Prezada,

Em resposta a impugnacao apresentada ao Pregdo 104/21, anexamos na
plataforma Publinexo, da data de ontem (23/08) o boletim de esclarecimento
1. Para facilitar a comunicacdo, tal boletim segue em anexo.

Juliano Eugenio da Silva

EEASHR

For st S Comissdo Permanente de Licitagdes
47) O316-5027 | teaes.cuntiba pr gov tr

De: "admis" <admis@equilibrium.far.br>
. Para: "Juliano Eugenio da Silva" <julianoesilva@feaes.curitiba.pr.gov.br>

Enviadas: Sexta-feira, 20 de agosto de 2021 11:03:29

Assunto: IMPUGNACAO EDITAL PE 014/2021 - A FUNDACAO ESTATAL

DE ATENCAO A SAUDE - FEAS

https://webmail.curitiba.pr.gov.br/h/printmessage?id=11881&tz=America/Sao_Paulo&xim=1

N

1/3



24/08/2021 Zimbra

Bom dia Sr. Juliano,

Segue em anexo impugnacao referente ao pregao eletrénico Nr° 014/2021 -
A FUNDACAO ESTATAL DE ATENCAO A SAUDE - FEAS.

Por favor, confirmar o recebido!
Agradecemos e ficamos a Disposicao.
Inamara Costa

Depto de Licutagoes

€| 62 3272-8976

https://webmail.curitiba.pr.gov.br/h/printmessage?id=11881&tz=America/Sao_Paulo&xim=1 213
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COMERCIO E REPRESENTACOES

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

FUNDACAO ESTATAL DE ATENCAO A SAUDE - FEAS — CNPJ: 14.814.139/0001-83

R CAP. ARGEMIRO MONTEIRO WANDERLEY 161, 3° NDAR — CAPAO RASO - CEP. 81.130-160 -

CURITIBA - PR

PROCESSO N° 233/2021 - PREGAO ELETRONICO N° 104/2021
PREGOEIRO: JULIANO EUGENIO DA SILVA
OBJETO: AQUISICAO DE TESTE RAPIDO COVID-19 ANTIGENO

A empresa E-BOX COMERCIO E REPRESENTACOES EIRELLI, inscrita no CNPJ (M.F.) sob o N°
24.401.032/0001-67 sediada a Rua visconde de Taunay Qd 41 Lt 35 S1 01 — Bairro Jundiai — CEP. 75.110-730 —
Anapolis — Goids por intermédio de sua representante legal LIDIA MISSORA HANGUI portadora da Carteira de
Identidade N° 2288830 — SSP/GO e CPF N° 986.935.731-87, vem por meio deste solicitar ESCLERECIMENTO
quanto a descri¢do do item objeto do edital do Pregdo Eletrénico N° 104/2021 referente ao Processo Administrativo
N® 233/2021.

No presente edital o objeto da aquisigao é 7.000 KITS de Teste rapido COVID 19 Antigeno (Teste Rapi-
do para SarsCov-2) - Teste antigeno SARSCOV-2 em amostras humanas de swab nasofaringeo. Teste
imunocromatografico rapido de diagndstico para a detecgao qualitativa do antigeno SARSCOV-2 em amostras
humanas de swab nasofaringeo. Estabilidade: 2 a 30°C, embalagem selada. Composi¢do do Kit para testagem:
Dispositivo teste, tampdo, tubos de extragdo com tampas, swab nasofaringeos esterilizados para coleta de amostra,
swabs controle, instrugdes de uso. Sensibilidade e Especificidade: Sensibilidade: 85%, Especificidade 97%.
Autorizacgdo pelos orgdos sanitarios: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e Instituto Nacional de
Controle em Satde (INCQS). Controle interno embutido no Kit (estojo) de coleta.

No entanto, nos restou a divida quanto a composigdo do kit, uma vez que na descricdo contida em edital
o mesmo deve conter SWABS CONTROLE. Naosso questionamento €, quando o edital cita 7.000 (sete mil) kits o
mesmo deve conter para cada unidade de teste o swab controle? Haja visto que a marca por nés comercializada
possui 01 (um) kit controle para cada 25 (vinte e cinco) unidades de teste. Caso se confirme a necessidade de um
kit controle para cada unidade de teste, fica caracterizado restricdo de competitividade.

Sem mais para o momento, no aguardo de parecer, desde ja agradeco.

Andpolis, 23 de Agosto de 2021.

E-BOX COMERCIO E Assinado de forma digital por E-BOX
COMERCIO E REPRESENTACOES

REPRESENTACOES EIRELI:24401032000167
EIRELI:24401032000167 Dados: 2021.08.23 14:46:39 -03'00'
LIDIA MISSORA HANGUI

CPF 986.935.731-87
E-BOX COMERCIO E REPRESENTACOES EIRELI
CNPJ 24.401.032/0001-67
E-mail: eboxhospitalar@eboxhospitalar.com

[24.401.0532/0001-67 |
E-BOX COMERCIO E
REPRESENTACOES EIRELI-EPP
Av. Visconde de Taunay, SI. 01, Od. 41, LL 35
Junchai - CEP 75.110-730
| ANAPOLIS - GO I

=

Rua Visconde de Taunay Qd. 41 Lt. 35 Sala 01 +55(62) 3321-6469
Bairro Jundiai - Andpolis/GO eboxhospitalar@eboxhospitalar.com
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Zimbra julianoesilva@feaes.curitiba.pr.gov.br

Re: PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

De : Fabiana Martins seg, 23 de ago de 2021 15:54
<fabimartins@feaes.curitiba.pr.gov.br

Z?2 anexos
>

Assunto : Re: PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

Para : Juliano Eugenio da Silva
. <julianoesilva@feaes.curitiba.pr.gov.br
>
Cc : Farmaceutico Compras
<farmaceuticocompras@feaes.curitiba.
pr.gov.br>

Prezado,
Em resposta ao pedido de esclarecimento apresentado pela empresa E- Box

Comeércio e Representagdes Eireli informo que devera ser entregue 1 (uma)
unidade de swab controle por caixa com 25 unidades.

Atenciosamente,

" QEEAS Riiveninhoin
Coordenadora de Compras

(41)3316-5047 | fabimartins@feaes curitiba pr gov br

De: "Juliano Eugenio da Silva" <julianoesilva@feaes.curitiba.pr.gov.br>
Para: "Fabiana Martins" <fabimartins@feaes.curitiba.pr.gov.br>,
"Farmaceutico Compras" <farmaceuticocompras@feaes.curitiba.pr.gov.br>
Enviadas: Segunda-feira, 23 de agosto de 2021 15:36:06

Assunto: Fwd: PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

Prezadas,
Segue pedido de esclarecimento quanto ao pregao 104/2021 (Testes Covid).

Paz e Bem,

Juliano Eugenio da Silva

EEAS EEENEEES
ity Cran Comissdo Permanente de Liclagbes
 pomi 4 gt

(41 3316-5927 | feaes curitina pr gov br

https:/fwebmail.curitiba.pr.gov.br/h/printmessage ?id=11805&tz=America/Sao_Paulo&xim=1 1/2
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De: "E-BOX HOSPITALAR" <eboxhospitalar@eboxhospitalar.com>
Para: "Juliano Eugenio da Silva" <julianoesilva@feaes.curitiba.pr.gov.br>
Enviadas: Segunda-feira, 23 de agosto de 2021 14:56:44

Assunto: PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

Boa tarde Sr. Pregoeiro Juliano

Venho por meio deste solicitar esclarecimento quanto ao objeto do certame
PE104/2021 do Processo Administrativo 233/2021 para aquisicao de Testes
Rapido COVID-19 Antigeno.

No aguardo de resposta, ja agradeco.

Atenciosamente

& (62)3321-6469
@ B3 @eboxhospitalar

Rua Visconde de Taunay
Q 0d.411t 35501
Bairro Jundiai - Anapolis/GO

https://webmail.curitiba.pr.gov.br/h/printmessage?id=11805&tz=America/Sao_Paulo&xim=1 2/2



Feas

R. Cap. Argemiro Monteiro Vanderiey, 161
3° andar

Capao Raso — Curitiba/PR

CEP 81.130-160

(41) 3316-5927
www.feas.curitiba.pr.gov.br

Boletim de esclarecimento n° 2

Processo Administrativo n®: 233/2021.
Preg&o Eletrénico n°: 104/2021.

Objeto: “Registro de pregos para futuro
fornecimento de teste rapido Covid-19,
antigeno”.

Informamos que foi recebido pedido de esclarecimento ao certame em
epigrafe, nos termos do documento em anexo.

Por se tratar de questbes de ordem estritamente técnica, este questiona-
mento foi enviado ao setor responsavel da Feas, o qual se manifestou conforme se-
gue:

Em resposta ao pedido de esclarecimento apresentado pela empresa E-
Box Comeércio e Representagtes Eireli informo que devera ser entregue 1
(uma) unidade de swab controle por caixa com 25 unidades.

Curitiba, 24 de agosto de 2021.

{10

{rir’\ e\}J "“m‘ 0™ ¥ v

“Juliano Eugen:o da Silva
Pregoeiro

Pagina 1 de 2
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Feas

R. Cap. Argemiro Monteirc Vanderley, 161
3° andar

Capao Raso — Curitiba/PR

CEP 81.130-1860

(41) 3316-5927
www.feas.curitiba.pr.gov.br

EBOX S

F COMGRCIG & BRPITLENTACOES

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

FUNDAGAO ESTATAL DE ATENGAO A SAUDE - FEAS — CNPJ: 14.814,139/0001-83
R CAP. ARGEMIRO MONTETRO WANDERLEY 161, 3° NDAR - CAPAO RASO — CEP. 81.130-160 —
CURITIBA - PR

PROCESSO N° 233/2021 — PREGAO ELETRONICO N° 104/2021
PREGOEIRO: JULIANO EUGENIO DA SILVA i
OBJETO: AQUISICAO DE TESTE RAPIDO COVID-19 ANTIGENO

A empresa E-BOX COMERCIO E REPRESENTACOES EIRELI, inscrita no CNPJ (M.E.) sob o N°
24.401.032/0001-67 sediada a Rua visconde de Taunay Qd 41 Lt 35 S| 01 — Bairro Jundiai — CEP. 75.110-730 —
Andpolis — Goids por intermédio de sua representanie legal LIDIA MISSORA HANGUI ponadora da Carteira de
Identidade N° 2288830 — SSP/GO e CPF N° 986,935.731-87, vem por meio deste solicitar ESCLERECIMENTO
quanto a descricao do item objeto do edital do Pregao Eletronico N* 104/2021 referente ao Processo Administrativo
N® 233/2021.

No presente edital o objeto da aquisicao € 7.000 KITS de Teste rapido COVID 19 Antigeno (Teste Rapi-
do para SarsCov-2) - Teste antigeno SARSCOV-2 em amostras humanas de swab nasofaringeo. Teste
imunocromatografico rapido de diagnostico para a detecdo qualitativa do antigeno SARSCOV-2 em amostras
humanas de swab nasofaringeo. Estabilidade: 2 a 30°C, embalagem selada. Composi¢do do Kit para testagem:
Dispositivo teste, tampao, tubos de extragio com tampas, swab nasofaringeos esterilizados para coleta de amostra,
swabs controle, instrugoes de uso. Sensibilidade e Especificidade: Sensibilidade: 85%, Especificidade 97%.
Autorizagao pelos orgaos sanitarios: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) e Instituto Nacional de
Controle em Satde (INCQS). Controle interno emburide no Kit (estojo) de coleta.

No entanto, nos restou a divida quanto a composigao do kit, uma vez que na descrigao contida em edital
o mesmo deve conter SWABS CONTROLE. Nosso questionamento é, quando o edital cita 7.000 (sete mil) kits o
mesmo deve conter para cada unidade de teste o swab controle? Haja visto que a marca por nos comercializada
possui 01 (um) kit controle para cada 25 (vinte e cinco) unidades de teste. Caso se confirme a necessidade de um
kit controle para cada unidade de teste, fica caracterizado restrigao de competitividade.

Sem mais para o momento, no aguardo de parecer, desde ja agradeco.

Anapolis, 23 de Agosto de 2021.

E-BOX COMERCIO £ Assinado de forma digital por E-BOX
REPRESENTACOES e AR
EIRELI:24407032000167 Cacios: 2021.08.23 14:46:39 0300
LIDIA MISSORA HANGUI
CPF 986.935.731-87
E-BOX COMERCIO E REPRESENTACOES EIRELI
CNPJ 24.401.032/0001-67
E-mail: eboxhospitalar@eboxhospitalar.com

[24.401.03.£/0001-67 ]
F-BOX COMERCIO E
REPRESENTACOES FIRELI-EPP
Ao \isconds de Taunay, S0V Od. 41,1135
Jundiai - CEP 75.110-730
l__ AMAPOLIS - GO |

Rua Visconde de Taunay Qd. 41 Lt 35 Sala 01 +55(62) 3321-6469
Bairro Jundiai - Anapolis/G0 ebahospitalar@eboxhospitalar.com
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Zimbra julianoesilva@feaes.curitiba.pr.gov.br

Re: PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

De : Juliano Eugenio da Silva ter, 24 de ago de 2021 15:27
<julianoesilva@feaes.curitiba.pr.gov.br #2 anexos
N _

Assunto : Re: PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

Para : E-BOX HOSPITALAR
<eboxhospitalar@eboxhospitalar.com>

Prezada,

Em relacao a seu pedido de esclarecimento, informo que foi anexado na
plataforma publinexo o Boletim de Esclarecimento 2. Para facilitar a
comunicacao tal boletim segue em anexo.

Paz e Bem,

Juliano Eugenio da Silva
Pragociro
Froy v Comiss3o Permanente de Licitagoes
Pepesniyres
(41)3316-5927 | feaes curtida pr ov br

De: "E-BOX HOSPITALAR" <eboxhospitalar@eboxhospitalar.com>
Para: "Juliano Eugenio da Silva" <julianoesilva@feaes.curitiba.pr.gov.br>
Enviadas: Segunda-feira, 23 de agosto de 2021 14:56:44

. Assunto: PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

Boa tarde Sr. Pregoeiro Juliano

Venho por meio deste solicitar esclarecimento quanto ao objeto do certame
PE104/2021 do Processo Administrativo 233/2021 para aquisicdo de Testes
Rapido COVID-19 Antigeno.

No aguardo de resposta, ja agradeco.

Atenciosamente

https://webmail.curitiba.pr.gov.br/h/printmessage?id=11888&tz=America/Sac_Paulo&xim=1 1/2
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8 (62)3321-6469
€3 @eboxhospitalar

Rua Visconde de Taunay
Q@ Qd.411t.35Sala 01
Bairro Jundiai - Anapolis/GO
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24/08/2021 Zimbra

Zimbra julianoesilva@feaes.curitiba.pr.gov.br

Re: <Rotulagem>IM PUG‘NACKO. FUNDACAO ESTATAL DE ATENCAO A
SAUDE - FEAS- PR- PREGAO ELETRONICO N° 104/2021

De : Juliano Eugenio da Silva ter, 24 de ago de 2021 15:32
<juliancesilva@feaes.curitiba.pr.gov.br 43 anexos
>

Assunto : Re: <Rotulagem>IMPUGNACAO.
FUNDACAO ESTATAL DE ATENCAO A
o SAUDE - FEAS- PR- PREGAO
ELETRONICO N°© 104/2021

Para : Anneliza Argon
<anneliza.argon@medlevensohn.com.b
r>

Cc : Rafael Medlevensohn PR
<rafael.pr@medlevensohn.com.br>,
Naiara Lima
<naiara.lima@medlevensohn.com.br>,
pedro pavao
<pedro.pavao@medlevensohn.com.br>
, tulio oliveira
<tulio.oliveira@medlevensohn.com.br>
, victoria menezes
<victoria.menezes@medlevensohn.com
.br>, Robson de Paulo

' <robsondepaulo@medlevensohn.com.b

r>

Prezada,

Impugnacio semelhante ja foi enviada a nos neste pregao. O Boletim de
esclarecimento 1, ja disponivel na pagina do pregao, responde ao
questionamento e é totalmente aplicivel a impugnacdo apresentada por
vocés. Neste sentido, julgo respondida sua impugnacido com tal Boletim de
Esclarecimento. Para facilitar a comunicac¢ao, envio-o em anexo.

Paz e Bem,
: ) Juliano Eugenio da Silva
EEASTE
| Pamtcin tisate Comissiio Permanente de Licilag fes
( Jer==r=

(41) 3318-5027 [ feaes. curitiba pr gov by

https://webmail.curitiba.pr.gov.br/h/printmessage?id=11896&tz=America/Sac_Paulo&xim=1
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24/08/2021

Zimbra

De: "Anneliza Argon" <anneliza.argon@medlevensohn.com.br>

Para: "Juliano Eugenio da Silva" <julianoesilva@feaes.curitiba.pr.gov.br>
Cc: "Rafael Medlevensohn PR" <rafael.pr@medlevensohn.com.br>, "Naiara
Lima" <naiara.lima@medlevensohn.com.br>, "pedro pavao"
<pedro.pavao@medlevensohn.com.br>, "tulio oliveira"
<tulio.oliveira@medlevensohn.com.br>, "victoria menezes"
<victoria.menezes@medlevensohn.com.br>, "Robson de Paulo"
<robsondepaulo@medlevensohn.com.br>

Enviadas: Segunda-feira, 23 de agosto de 2021 16:04:42

Assunto: <Rotulagem>IMPUGNACAQO. FUNDACAO ESTATAL DE
ATENCAO A SAUDE - FEAS- PR- PREGAO ELETRONICO N© 104/2021

Prezado Sr. Pregoeiro Juliano,

interessada em participar do certame em tela, segue em anexo impugnacao
ao edital.

Termos em que, pede deferimento.

Atenciosamente,

< edl_evensohn AnnehzaArgan

& Escritorio / Office: {21) 3557 -1484
_ﬁ_ggﬁ mrcrohfe m B4 anneliza.argon@medlevensohn.com.br

p—

)
@ wellion Vemmﬁ‘} @medbem www.medlevenschn.com.br

« wmn 30 KB

apik
@ o Assinatura e-mail.png

== 11 - Boletim de Esclarecimento 1.pdf
2 MB

hitps://webmail.curitiba.pr.gov.br/h/printmessage ?id=11896&tz=America/Sao_Paulo&xim=1 2/3



10/09/2021 16:16 Zimbra

Zimbra julianoesilva@feaes.curitiba.pr.gov.br

A/C Sr. Pregoeiro Juliano Eugénio da Silva - Pregdo Eletréonico N°
104/2021 - Pedido de impugnacao!

De : licitacao@dmd.ind.br seg, 23 de ago de 2021 17:50

Assunto : A/C Sr. Pregoeiro Juliano Eugénio da 21 anexo
Silva - Pregao Eletrdnico N°© 104/2021
- Pedido de impugnacao!

Para : julianoesilva@feaes.curitiba.pr.gov.br

. Cc : 'Mauricio LiciJur'
<mauricio@licijur.com.br>,
leonardo@licijur.com.br,
oportunidades@licijur.com.br,
operacional2@licijur.com.br,
juridico@licijur.com.br,
guilherme@licijur.com.br

Prezado Sr. Pregoeiro, boa tarde!
A empresa Diamond Acessdrios LTDA vem, respeitosamente,
solicitar impugnagao para o PE em epigrafe.
Tal solicitagdo tem o Unico intuito de garantir a Administracdo Publica a
aquisigdo de testes de qualidade e com especificacdes que garantam sua
eficacia na testagem populacional.
Sendo assim, pedimos a gentileza da vossa analise quanto as questdes
expostas no documento anexo.

. Certos da vossa compreensao, agradecemos pela atencao prestada e
aguardamos retorno.

Atenciosamente,
Diego Nunes
Diamond Acessodrios

(51) 3333-5556
(51) 99991-9888

IMPUGNACAO FEAS-PR.zip
1 MB

https://webmail.curitiba.pr.gov.br/h/printmessaae?id=11822&tz=America/San Patilo
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SENHOR PREGOEIRO RESPONSAVEL PELA LICITACAO DA FUNDACAO
ESTADUAL DE ATENCAO A SAUDE - FEAS (PR)

PREGAO ELETRONICO N° 104/2021
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 233/2021

DIAMOND ACESSORIOS LTDA., pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ
sob o n® 11.059.063/0001-30, com sede na Rodovia Anténio Luiz Moura Gonzaga,
n.° 4530, Bairro Rio Tavares, Florianopolis (SC), CEP 88.048-301, empresa que
tradicionalmente participa de licitacoes na area do objeto da presente licitacao,
com amparo no art. 5° inciso XXXIV, da Carta Magna, no art. 41 da Lei Federal n.°
8.666/1993 e na Lei Federal n.° 10.520/2002 vem, TEMPESTIVAMENTE,
apresentar IMPuguAgﬁO DO EDITAL cujo nimero esta anotado em epigrafe, pelo

que passa a expor e requerer o que segue.

1. EXIGENCIAS EDITALICIAS DETERMINANTES DA ANULAGCAO DO PRESENTE
CERTAME OU, PELO MENOS, DA RETIFICACAO DE SEU EDITAL

Esta potencial licitante & empresa do ramo do objeto licitado, com ampla
atuacao no mercado governamental. Tem o maximo interesse em participar do
certame, quer competir, mas em condicoes isonomicas de habilitacao e de
julgamento, considerando a qualidade do produto ofertado. Analisando o edital,
verificou aspectos contrarios, no seu entender, que devem ser corrigidos, os quais

ora submete a analise de Vossa Senhoria.

A presente manifestacao justifica-se pela busca da qualidade do certame,
para que possa competir em igualdade de condicoes com seus concorrentes. Ha
regras de natureza técnica inseridas neste procedimento licitatorio aptas a
desqualificar seu julgamento, impossibilitando a Administracao Publica selecionar
os melhores produtos possiveis e, nessa condi¢ao, sdo contrarias a selecao da

proposta mais vantajosa.

Adiante, analisamos alguns aspectos que entende esta impugnante,

potencial licitante, devem ser reexaminados por esse Julgador.



2. DOS ITENS A SEREM RETIFICADOS DO EDITAL - ATENDIMENTO AS NORMAS
DE QUALIDADE E AO PRINCIPIO DA ISONOMIA

Senhor Pregoeiro, analisando a descrigao detalhada dos termos constantes

no presente edital, verifica-se que estao equivocadas as especificacdes técnicas do

objeto licitado.

Sabe-se que produtos que nao obedecem rigorosos padrées de qualidade,
quando da sua producao, nao tém garantia de apresentarem a mesma eficacia dos
que observam tais padroes. Outrossim, o licitante interessado e cumpridor de seus
deveres € obrigado a competir com precos injustos e para ele impraticaveis,

porquanto € obrigado a competir com produtos de qualidade inferior.

Nao resta duvida de que o atendimento as mais rigidas normas de qualidade
deve ser exigido pela Administracdo Publica e cumprido pelas licitantes. Esse
também & o entendimento do Tribunal de Contas da Unido, conforme registra a

ementa transcrita a seguir:

E legitima a exigéncia de certificacao, comprovando que o objeto licitado
esta em conformidade com norma da Associacdo Brasileira de Normas
Técnicas (ABNT), de forma a garantir a qualidade e o desempenho dos
produtos a serem adquiridos pela Administracao, desde que tal exigéncia
esteja devidamente justificada nos autos do procedimento
administrativo. (Acordao 1225/2014-Plenario | Relator: AROLDO
CEDRAZ)

Do julgamento ao qual se refere a ementa acima colacionada, cabe citar o

seguinte trecho:

5. A administracdo piblica deve procurar produtos e servicos com a
devida qualidade e que atendam adequadamente as suas necessidades.
E preciso mudar o paradigma, que infelizmente ainda predomina no
campo das aquisi¢coes publicas, da busca do "menor prego a qualquer
custo”. Esse paradigma tem levado, muitas vezes, a administracao a
contratar obras, bens e servigos de baixa qualidade, que nao atendem a
contento as necessidades e que afetam o nivel dos servicos piblicos
prestados. E, muitas vezes, sequer a aparente economia de recursos gue
se vislumbrava conseguir efetivamente se concretiza em médio e longo
prazos, uma vez que esse tipo de contratacdo geralmente implica
substituicdoes em prazos mais curtos, maiores custos de manutencao etc.

6. Evidentemente, essa busca pela qualidade nao significa descuidar da

economicidade ou desconsiderar a necessidade de ampliacdo da
competitividade das licitacoes. Mas a obtengao de pregos de aquisigao

2




mais baixos nao pode ser atingida as custas da contratagao de produtos
de baixa qualidade ou de empresas sem condicées de prestar servigos
adequados. [grifo nosso]

Passamos a demonstrar os pontos nos quais o instrumento convocatério
deste certame nao se adequa aos padrées de qualidade esperados para a

contratacao.

O registro dos produtos na ANVISA é apenas um processo burocratico para
permitir a comercializacao no pais, pois ndo existe nenhum procedimento técnico
realizado pelo Orgao que avalie a qualidade ou eficacia do item que esta sendo
registrado. Ainda em 2020, um levantamento que cruzou dados de processos de
liberacao de testes no pais com os de sistemas de vigilancia sanitaria de outros
paises, mostrou que 75% dos reagentes para a verificacao do virus da covid-19 ja
autorizados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria chegaram ao Brasil sem
a chancela internacional apropriada, o que significa que ha varios testes do tipo do
ora licitado que possuem o registro na ANVISA, mas nao tém sequer aval do
controle sanitario dos paises de origem para serem vendidos neles. Por isso, existe
a necessidade de estabelecer parametros minimos de qualidade para garantir uma

aquisicao de produto eficaz.

As especificacoes técnicas constantes no Edital da presente licitacao, para o
objeto licitado, estao equivocadas, especialmente no que tange a sensibilidade e a

especificidade esperadas, bem como a exigéncia prazo de emissdo do laudo
técnico solicitado. Considere-se as imagens a seguir:

CARACTERISTICA MINIMO EXIGIDO
Teste antigeno SARSCOV-2 em Vesio inmacrometgiGlco rpida de
amostias Manahas 86 Swib diagnostico para a det.ecg:ao qualitativa do
nasofaringso. antigeno SARSCOV-2 em arpostras
humanas de swab nasofaringeo.
Estabilidade 2 a 30°C, embalagem selada
Dispositivo teste, tampéo, tubos de
extracdo com tampas. swab nasofaringeos
esterilizados para coleta de amostra, swabs
L , controle, instrucdes de uso
| Sensibilidade e Especificidade Sensibilidade: 85%, Especificidade 97%
Autorizacao pelos orgaos sanitarios:
Agéncia Nacional
Autorizacado pelos orgéos sanitarios | de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e Instituto
Nacional
I de Controle em Saude (INCGS).
Controle interno embutido no Kit(estojo) de
coleta.

Composicae do Kit para testagem

Controle de qualidade

PL(



4. Condicdes Gerais Para Cotagao

1 - A licitante devera apresentar Laudo/estude de desempenho do produto,
emitido por Laboratdrios de Controle de Qualidade acreditados junto ao
Instituto de Pesquisas Tecnologicas(iPP) ou Rede Brasileira de Laboratorios
Analiticos de Saude (REBLAS) ou por Laboratérios Universitarios Publicos com
prestagdo de servicos a comunidade cientifica e ao setor publico. ou Laudo
Técnico de validagdo no Instituto Nacional Controle Qualidade em Saude
INCQS).

2 - © Laudo Técnico devera ser da mesma marca do produto cotado & emitido
num prazo maximo de 20 (noventa) dias.

A exigéncia mal dimensionada de percentuais minimos de sensibilidade e
especificidade, ou a falta dessa exigéncia para um teste do tipo do ora licitado, é
algo muito arriscado, a ensejar margem de erro muito grande para o produto em
questao. O produto tera poucas condicoes de gerar os resultados esperados, sendo,

destarte, ineficiente e ineficaz.

Um teste de deteccao de COVID-19 com percentual baixo de sensibilidade
gerara grande numero de casos do chamado “falso negativo”, isto é, deixara de
detectar pessoas infectadas. Com isso, havera aumento da disseminacao do
Coronavirus entre a populacao, a um custo muito alto. Com base nos percentuais
apresentados pelos testes do mercado e no intuito de diminuir a margem de erro
da testagem, um teste confiavel e de boa qualidade deve apresentar sensibilidade
minima de 91% (o que significa que, a cada 100 pessoas testadas, até 9 PODEM
apresentar resultado “falso negativo”).

Um teste de deteccao de COVID-19 com percentual inadequado de
especificidade gerara grande nimero de casos do chamado “falso positivo”, isto é,
apontara como infectadas as pessoas sadias. Com isso, havera distorcao dos dados
coletados com a testagem, dificultando as acoes de controle e submetendo
individuos saudaveis a cuidados e tratamentos desnecessarios. Com o avanco dos
estudos e o empenho dos laboratérios do mundo inteiro, ja ha varios testes que
praticamente eliminam a possibilidade de “falsos positivos”, o que implica uma
eficiéncia e seguranca muito maior na testagem. Por isso, no intuito de diminuir a
margem de erro da testagem, um teste confidvel e de boa qualidade deve
apresentar especificidade de, no minimo, 99% (o que significa que, a cada 100

pessoas testadas, apenas uma pode apresentar resultado “falso positivo”).




3. DA EXIGENCIA DE PRAZO DE EMISSAO DO LAUDO TECNICO

Nao resta duvida de que a apresentacdo de Laudo Técnico emitido por
“Laboratorios de Controle de Qualidade acreditados junto ao Instituto de Pesquisas
Tecnologicas (IPP) ou Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos de Satde (REBLAS)
ou por Laboratorios Universitarios Publicos com prestacdo de servicos a
comunidade cientifica e ao setor publico, ou Laudo Técnico de validacao no Instituto
Nacional Controle Qualidade em Saude (INCQS)”, traz seguranca e confiabilidade
ao produto ofertado, pois significa que uma das instituicoes citadas fez a analise do
teste e constatou que ele entrega, efetivamente, os percentuais de sensibilidade e

especificidade descritos em bula.

Ocorre que, tanto IPP quanto REBLAS e INCQS, sdo instituicbes “nao
comerciais”, ou seja, nao ha como solicitar a nenhuma delas que seja feita uma
analise de determinado produto ou emissao de determinado laudo. Os testes do
tipo do ora licitado, quando fabricados fora do Brasil, passam pela analise de um
desses laboratorios e, entao, tém um laudo emitido como “conforme”, quando as
caracteristicas do teste sao atestadas pelo laudo, ou “ndo conforme”, quando ha

divergéncia entre as informacodes da bula e as resultantes da analise realizada.

Quando o resultado obtido da amostragem é “nao conforme”, o fabricante
pode corrigir os problemas encontrados e enviar novo lote do teste, a fim de que
seja feita uma segunda analise. Porém, quando se obtém um resultado “conforme”,
€ emitido o laudo de conformidade, SEM PRAZO DE VALIDADE, atestando as
caracteristicas do produto. Logo, um laudo de qualquer uma das instituicoes
mencionadas, com emissao de no maximo 90 dias, significa que, ou o teste entrou
no mercado brasileiro ha pouco tempo, ou ele foi reprovado e fez alteracdes no

produto e enviou um novo lote para analise.

Sendo assim, a exigéncia de que o referido laudo tenha data de emissao de
no maximo 90 dias é equivocada, pois restringe a participagao de marcas que ja
sao referéncia no mercado e possuem a qualificacdo solicitada, aoc mesmo tempo
que beneficia marcas novas e testes que ja foram reprovados sob pena de fazer
alteragoées no produto, enviar um novo lote para analise e, apenas por isso,

possuem um laudo mais recente.



4. O DIREITO DA IMPUGNANTE AO DESENVOLVIMENTO DA LICITAGAO NOS
TERMOS FIXADOS NA LEGISLACAO APLICAVEL

Estao expressamente contidas na Lei das Licitacoes, no seu art. 3°, as
vedacgGes aos agentes publicos encarregados dos procedimentos licitatérios. Os

preceitos contidos na lei em questao devem ser fielmente cumpridos.

O Direito desta Impugnante ao cumprimento da legislagao incidente nesta
licitagao, em especial no tocante a uma igualdade de condicoes em um julgamento
objetivo e imparcial, esta consagrado na Carta Magna e na Lei das Licitacoes (Lei
Federal n.° 8.666/1993) e na legislacao especial aplicavel ao certame. Nesse

sentido, diz a Lei Maior:

“Art. 37 - A Administracao Piblica direta, indireta ou fundacional, de
qualquer dos poderes da Uniao, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, obedecera aos principios da legalidade, impessoalidade,
moralidade, publicidade e, também, ao seguinte:

-]

XXI - ressalvados os casos especificados na legislacao, as obras, Servicos,
compras e alienagoes serao contratadas mediante processo de licitagio
publica que assegure igualdade de condigdes a todos os concorrentes,
com clausulas que estabelecam obrigacdes de pagamento, mantidas as
condicbes efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente
permitira as exigéncias de qualificagdo técnica e econdmica
indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacédes.

A Lei regulamentadora desse dispositivo constitucional (Lei Federal n.°
8.666/1993) instituiu as normas gerais aplicaveis 2 Administracao Piiblica

Brasileira e consigna, expressamente:

Art. 3°A licitacao destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia, a selecao da proposta mais vantajosa para a
administracao e a promogao do desenvolvimento nacional sustentavel e
sera processada e julgada em estrita conformidade com os principios
basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade,
da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagao ao
instrumento convocatoério, do julgamento objetivo e dos que Ihes sdo
correlatos.



No caso, como antes demonstrado e considerando a importancia de se obter
um produto de alta qualidade para o enfretamento & pandemia, o equipamento
exigido carece de exigéncias mais especificas e seguras. Em virtude disso, é
imperioso promover a RETIFICAQAO do procedimento licitatorio, a fim de que seja
posto em conformidade a qualificacao esperada e, assim, permita a Administracao

Pablica a selecao da proposta mais vantajosa.

O artigo 3° caput, da Lei Federal n.” 8.666,/1993 estabelece que a licitacao
tem a finalidade de garantir a observancia, entre outros, do principio da selecédo da
proposta mais vantajosa para a Administracdo Piblica e do principio do

desenvolvimento nacional sustentavel.

A proposta mais vantajosa para a Administragdo Publica contratante nem
sempre sera simplesmente aquela detentora do menor prego. Afora terem custos
adequados, os produtos e os servicos contratados pelos entes pilblicos devem,
necessariamente, ter boa qualidade e ser confiaveis. De nada serve contratar
produtos ou servicos com precos extremamente reduzidos, verdadeiras barganhas,

porém inadequados para atender as necessidades do poder publico.

A necessidade de selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administracao Publica é guiada pelo principio da eficiéncia, norma de observancia
obrigatéria por todos os entes publicos, conforme determina o caput do artigo 37
da Constituicao da Repiblica de 1988. O contetido do principio em comento impoe
ao agente publico fazer o maximo com o menor gasto possivel de recursos,

sobretudo os econdmicos, sabidamente escassos.



5. DOS PEDIDOS E DOS REQUERIMENTOS

Por todo o exposto, REQUER sejam revistas as exigéncias editalicias para o
objeto licitado e alteradas para adequacao aos padroes de qualidade esperados de
um equipamento do tipo do ora licitado, sendo redefinido o nivel de exigéncia de
sensibilidade do teste licitado, devendo ele ser, no minimo, de 91%, bem como o
nivel de exigéncia de especificidade do teste licitado, devendo ele ser, no minimo,

de 99%; ainda, requer seja retir exigéncia de qu udo Técnico a sido
ido nu razo maximo d 0 dias, por ser a_ clausula equivocada.

ALTERNATIVAMENTE, nao sendo atendidos os pedidos anteriores, pede que seja
determinada a anulac¢ao da licitagao do Pregao eletronico n° 104/2021.

Nesses termos, pede deferimento.

Porto Alegre (RS), 23 de agosto de 2021.

Representante Legal
Guilherme Dias Cavalcanti
CPF:024.121.730-01

['41.059.063/0001-30

DIAMOND ACESSCRIOS LTDA

ROD ANTONIO LUIZ MOURA GONIAGA, 4530
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Boletim de esclarecimento n° 3

Processo Administrativo n°: 233/2021.
Pregéo Eletrénico n°®: 104/2021.

Objeto: “Registro de pregos para futuro
fornecimento de teste rapido Covid-19,
antigeno”.

Informamos que foi recebido impugnacgéao ao certame em epigrafe nos ter-
mos do documento em anexo a este boletim.

Por se tratar de questdes de ordem estritamente técnica, este questiona-
mento foi enviado ao setor responsavel da Feas. Entretanto, para resposta mais
adequada sera necessario um tempo maior, o que requer a suspenséio do certame.

Desta forma, suspendemos os prazos deste certame. Oportunamente di-

vulgaremos o Edital de Embasamento republicado, com prazos refeitos.

Curitiba, 27 de agosto de 2021.

o~

,JU;:A N hEali ] TA LA
Juliano Eugenio da Silva
Pregoeiro
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SENHOR PREGOEIRO RESPONSAVEL PELA LICITAGAO DA FUNDACAO
ESTADUAL DE ATENCAO A SAUDE - FEAS (PR)

PREGAO ELETRONICO N° 104/2021
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 233/2021

DIAMOND ACESSORIOS LTDA., pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ
sob o n” 11.059.063/0001-30, com sede na Rodovia Anténio Luiz Moura Gonzaga,
n.” 4530, Bairro Rio Tavares, Florianopolis (SC), CEP 88.048-301, empresa que
tradicionalmente participa de licitagdes na area do objeto da presente licitacao,
com amparo no art. 5° inciso XXXIV, da Carta Magna, no art. 41 da Lei Federal n.*
8666/1993 e na Lei Federal n.° 10.520/2002 vem, TEMPESTIVAMENTE,

apresentar IMPUGNAGAQ DO EDITAL cujo niimero estd anotado em epigrafe, pelo
que passa a expor e requerer o que segue.

1. EXIGENCIAS EDITALICIAS DETERMINANTES DA ANULACAO DO PRESENTE
CERTAME OU, PELO MENOS, DA RETIFICAGAQ DE SEU EDITAL

Esta potencial licitante é empresa do ramo do objeto licitado, com ampla
atuacao no mercado governamental. Tem o maximo interesse em participar do
certame, quer competir, mas em condicdes isonémicas de habilitagao e de
juigamento, considerando a qualidade do produto ofertado. Analisando o edital.
verificou aspectos contrarios, no seu entender, que devem ser corrigidos, os quais

ora submete a analise de Vossa Senhoria.

A presente manifestacao justifica-se pela busca da qualidade do certame,
para que possa competir em igualdade de condicdes com seus concorrentes, Ha
regras de natureza teécnica inseridas neste procedimento licitatorio aptas a
desqualificar seu julgamento, impossibilitando a Administracao Publica selecionar
0s melhores produtos possiveis e, nessa condicao, sao contrarias a selecao da
proposta mais vantajosa.

Adiante, analisamos alguns aspectos que entende esta impugnante,
potencial licitante, devem ser reexaminados por esse Julgador.
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2. DOSITENS A SEREM RETIFICADOS DO EDITAL - ATENDIMENTO AS NORMAS
DE QUALIDADE E AO PRINCIPIO DA ISONOMIA

Senhor Pregoeiro, analisando a descricao detalhada dos termos constantes
no presente edital, verifica-se que estdo equivocadas as especificacdes técnicas do
objeto licitado.

Sabe-se que produtos que nao obedecem rigorosos padroes de qualidade,
quando da sua producao, ndo tém garantia de apresentarem a mesma eficacia dos
que observam tais padroes. Outrossim, o licitante interessado e cumpridor de seus
deveres € obrigado a competir com precos injustos e para ele impraticaveis,

porquanto e obrigado a competir com produtos de qualidade inferior.

Nao resta diivida de que o atendimento as mais rigidas normas de qualidade
deve ser exigido pela Administracao Publica e cumprido pelas licitantes. Esse
tambeém € o entendimento do Tribunal de Contas da Unido, conforme registra a

ementa transcrita a seguir:

£ legitima a exigéncia de certificacdo, comprovando que o objeto licitado
esta em conformidade com norma da Associacao Brasileira de Normas
Técnicas (ABNT), de forma a garantir a qualidade e o desempenho dos
produtos a serem adquiridos pela Administracdo, desde que tal exigéncia
esteja devidamente justificada nos autos do procedimento
administrativo. (Acorddo 1225/2014-Plenario | Relator: AROLDO
CEDRAZ)

Do julgamento ao qual se refere a ementa acima colacionada, cabe citar o

seguinte trecho:

5. A administragdo piblica deve procurar produtos e servigos com a
devida qualidade e que atendam adequadamente 4s suas necessidades.
E preciso mudar o paradigma. que infelizmente ainda predomina no
campo das aquisicoes piblicas, da busca do "menor preco a qualquer
custo”. Esse paradigma tem levado, muitas vezes, a administracdo a
contratar obras, bens e servicos de baixa qualidade. que ndo atendem a
contento as necessidades e que afetam o nivel dos servigos publicos
prestados. E, muitas vezes, sequer a aparente economia de recursos que
se vislumbrava conseguir efetivamente se concretiza em médio e lenge
prazos, uma vez que esse tipo de contratacdo geralmente implica
substituigdes em prazos mais curtos. maiores custos de manutencao etc.

6. Evidentemente, essa busca pela qualidade nao significa descuidar da
economicidade ou desconsiderar a necessidade de ampliacdo da
competitividade das licitacdes. Mas a obtencdc de precos de aquisicdo

2

Pagina3de 9

S

(=



Feas

R. Cap. Argemiro Monteiro Vanderley, 161
3° andar

Capao Raso — Curitiba/PR

CEP 81.130-160

(41) 3318-5827

www.feas.curitiba.pr.gov.br

mais baixos ndo pode ser atingida as custas da contratacdo de produtos
de baixa qualidade ou de empresas sem condicdes de prestar servicos
adequados. [grife nosso]

Passamos a demonstrar os pontos nos quais o instrumente convocatério
deste certame nao se adequa aos padrdes de qualidade esperados para a

contratacao.

O registro dos produtos na ANVISA é apenas um processo burocratico para
permitir a comercializacao no pais, pois ndo existe nenhum procedimento técnico
realizado pelo Orgao que avalie a qualidade ou eficacia do item que esta sendo
registrado. Ainda em 2020, um levantamento que cruzou dados de processos de
liberacao de testes no pais com os de sistemas de vigilancia sanitaria de outros
paises, mostrou que 75% dos reagentes para a verificacao do virus da covid-19 ja
autorizados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria chegaram ao Brasil sem
a chancela internacional apropriada, o que significa que ha varios testes do tipo do
ora licitado que possuem o registro na ANVISA, mas nao tém sequer aval do
controle sanitario dos paises de origem para serem vendidos neles. Por isso, existe
a necessidade de estabelecer parametros minimos de qualidade para garantir uma
aquisicao de produto eficaz.

As especificacies técnicas constantes no Edital da presente licitacdo, para o
objeto licitado, estao equivocadas. especialmente no que tange a sensibilidade € &
especificidade esperadas, bem como & exigéncia prazo de emissdo do laudo
técnico solicitado. Considere-se as imagens a seguir:

CARACTERISTICA [ ~ MINIMO EXIGIDO
Teste imunocromatografico rapido de
diagnostico para a deteccdo qualitativa do
antigeno SARSCOV-2 em amostras
o ) humanas de swab nasofaringes.
Estabilidade 2 a 30°C, embalagem seiada
Dispositivo teste, tampdo, fubos de
extragdo com tampas. swab nasofaringeos
esierilizados para coleta de amostra, swabs
I — ! controle, instrucdes de uso i
Sensibilidade e Especificidads Sensibilidade: 85%. Especificidade 57%
Autorizacio pelos orglos sanitarios:
| Agencia Macional
Autorizagdo pelos orgBos sanitarios | de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e Instituto
MNacional
de Controle em Saude (INCGS)
Controle interno embutido no Kit{estojoj de
colata. |

Teste antigeno SARSTOV-2 em
amostras humanas de swab
nasofaringeo

Composi¢do do Kit para testagem

Controle de qualidade !

Pagina 4 de 9




Feas

R. Cap. Argemiro Monteiro Vanderley, 161
3" andar

Capao Raso — Curitiba/PR

CEP 81.130-160

(41) 3316-5927

www.feas.curitiba. pr.gov.br

4. Condigoes Gerais Para Cotacao

I - A licitante devera apresentar Laudo/estudo de desempenho do produto
emitido por Laboratérios de Controle de Qualidade acreditados junto ao
Institutc de Pesquisas TecnologicasiiPP) ou Rede Brasileira de Laboratorios
Analiticos de Saude (REBLAS) ou por Laboratories Universitarios Publicos com
prestacdo de servicos a comunidade cientifica e ao setor publico, cu Laudo
Técnice de validacdo no Instituto Naciona! Controle Qualidade em Saude
INCQS)

Z - O Laudo Técnico devera ser da mesma marca do produto cotade e emitido
num prazo maximo de 90 (noventa) dias

A exigéncia mal dimensionada de percentuais minimos de sensibilidade e
especificidade, ou a falta dessa exigéncia para um teste do tipo do ora licitado, €
algo muito arriscado, a ensejar margem de erro muito grande para o produto em
questdo. O produto tera poucas condicdes de gerar os resultados esperados, sendo,

destarte, ineficiente e ineficaz.

Um teste de deteccao de COVID-18 com percentual baixo de sensibilidade
gerara grande numero de casos do chamado “falso negativo”, isto &, deixara de
detectar pessoas infectadas. Com isso, haverda aumento da disseminacdo do
Coronavirus entre a populacao, a um custe muito alto. Com base nos percentuais
apresentados pelos testes do mercado e no intuito de diminuir a margem de erro
da testagem, um teste confiavel e de boa gualidade deve apresentar sensibilidade
minima de 91% (o que significa que, a cada 100 pessoas testadas, até 9 PODEM
apresentar resultado “falso negativo™).

Um teste de deteccao de COVID-19 com percentual inadequado de
especificidade gerara grande numero de casos do chamado “falso positivo”, isto €,
apontara como infectadas as pessoas sadias. Com isso, havera distorcio dos dados
coletados com a testagem, dificultando as acbes de controle e submetendo
individuos saudaveis a cuidados e tratamentos desnecessarios. Com o avancgo dos
estudos e o empenho dos laboratorios do mundo inteiro, j& ha varios testes que
praticamente eliminam a possibilidade de “falsos positivos”, 0 que implica uma
eficiéncia e segurancga muito maior na testagem. Por isso, no intuito de diminuir a
margem de erro da testagem, um teste confiavel e de boa qualidade deve
apresentar especificidade de, no minimo, 99% (o que significa que, a cada 100
pessoas testadas, apenas uma pode apresentar resultado “falso positivo”).

Pagina 5de 9

S
E >

-

\



Feas

R. Cap. Argemiro Monteiro Vanderley, 161
3° andar

Capac Raso — Curitiba/PR

CEP 81.130-160

(41) 3316-5927

www.feas curitiba.pr.gov.br

3. DA EXIGENCIA DE PRAZO DE EMISSAO DO LAUDO TECNICO

Nao resta divida de que a apresentacdo de Laudo Técnico emitido por
“Laboratérios de Controle de Qualidade acreditados Jjunto ao Instituto de Pesquisas
Tecnologicas (IPP) ou Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos de Saude (REBLAS)
ou por Laboratérios Universitarios Publicos com prestaciao de Servicos a
comunidade cientifica e ao setor puiblico, ou Laudo Técnico de validacao no Instituto
Nacional Controle Qualidade em Satide (INCQS)", traz seguranca e confiabilidade
ao produto ofertado, pois significa que uma das instituicoes citadas fez a analise do
teste e constatou que ele entrega, efetivamente, os percentuais de sensibilidade e

especificidade descritos em bula.

Ocorre que, tanto IPP quanto REBLAS e INCQS, sio instituicoes “nao
comerciais”, ou seja, ndo ha como solicitar a nenhuma delas que seja feita uma
analise de determinado produto ou emissdo de determinado laudo. Os testes do
tipo do ora licitado, quando fabricados fora do Brasil, passam pela analise de um
desses laboratérios e, entao, tém um laudo emitido como “conforme”, quando as
caracteristicas do teste sdo atestadas pelo laudo, ou “nao conforme”, quando ha

divergéncia entre as informacoes da bula e as resuitantes da analise realizada.

Quando o resultado obtido da amostragem € “nao conforme”, o fabricante
pode corrigir os problemas encontrados e enviar novo lote do teste, a fim de que
sejafeita uma segunda analise. Porém, quando se obtém um resultado “conforme”,
é emitido o laudo de conformidade, SEM PRAZO DE VALIDADE, atestando as
caracteristicas do produto. Logo, um laudo de qualguer uma das instituicoes
mencionadas, com emissao de no maximo 90 dias, significa que, ou o teste entrou
no mercado brasileiro ha pouco tempo, ou ele foi reprovado e fez alteracdes no

produto e enviou um novo lote para analise.

Sende assim, a exigéncia de que o referido laudo tenha data de emissdo de
no maximo 90 dias € equivocada, pois restringe a participacao de marcas que ja
sao referéncia no mercado e possuem a qualificacao solicitada, ac mesmo tempo
que beneficia marcas novas e testes que ja foram reprovados sob pena de fazer
alteragées no produto, enviar um novo lote para analise e, apenas por isso,
possuem um laudo mais recente.
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4. O DIREITO DA IMPUGNANTE AO DESENVOLVIMENTO DA LICITAGAO NOS
TERMOS FIXADOS NA LEGISLAGAO APLICAVEL

Estdo expressamente contidas na Lei das LicitagGes, no seu art. 3° as
vedacdes aos agentes publicos encarregados dos procedimentos licitatorios. Os

preceitos contidos na lei em questao devem ser fielmente cumpridos.

O Direito desta Impugnante ao cumprimento da legisiagdo incidente nesta
licitag@o, em especial no tocante a uma igualdade de condicoes em um juigamento
objetivo e imparcial, esta consagrado na Carta Magna e na Lei das Licita¢oes (Lei
Federal n." 8.666/1993) e na legislacdo especial aplicavel ao certame. Nesse

sentido, diz a Lei Maior:

“Art. 37 - A Administracao Publica direta, indireta ou fundacional, de
qualquer dos poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, obedecera aos principios da legalidade, impessoalidade,
moralidade, publicidade e, também, ao seguinte:

(]

XXI - ressalvados os casos especificados na legislagao. as obras, servicos,
compras e alienacbes serao contratadas mediante processo de licitacao
publica que assegure igualdade de condigdes a todos os concorrentes,
com clausulas que estabelecam obrigacoes de pagamento, mantidas as
condicdes efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente
permitira as exigéncias de qualificagdo técnica e economica
indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes.

A Lei regulamentadora desse dispositivo constitucional (Lei Federal n.°
8.666,/1993) instituiu as normas gerais aplicaveis @ Administracdo Publica

Brasileira e consigna, expressamente:

Art. 3° A licitagido destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia, a sele¢ao da proposta mais vantajosa para a
administracdo e a promogao do desenvolvimento nacional sustentdvel e
sera processada e julgada emn estrita conformidade com os principios
basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade,
da publicidade, da probidade administrativa. da vinculagdo ao
instrumento convocatério, do julgamento objetivo e dos que lhes sdo
correlatos.
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No caso, como antes demonstrado e considerando a importancia de se obter
um produto de alta qualidade para o enfretamento a pandemia. o equipamento
exigido carece de exigéncias mais especificas e seguras. Em virtude disso, &
imperioso promover a RETIFICACAO do procedimento licitatorio, a fim de que seja
posto em conformidade a qualificacdo esperada e, assim, permita a Administracao

Publica a selecdo da proposta mais vantajosa.

O artigo 3°, caput, da Lei Federal n.° 8.666/1993 estabelece que a licitacao
tem a finalidade de garantir a observancia, entre outros, do principio da selecédo da
proposta mais vantajosa para a Administracao Publica e do principio do
desenvolvimento nacional sustentavel.

A proposta mais vantajosa para a Administra¢ao Publica contratante nem
sempre sera simplesmente aquela detentora do menor preco. Afora terem custos
adequados, os produtos e os servicos contratados pelos entes ptblicos devem,
necessariamente. ter boa qualidade e ser confidveis. De nada serve contratar
produtos ou servicos com precos extremamente reduzidos, verdadeiras barganhas,
porém inadequados para atender as necessidades do poder publico.

[--]

A necessidade de selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administragao Publica é guiada pelo principio da eficiéncia, norma de observancia
obrigatoria por todos os entes piblicos, conforme determina o caput do artigo 37
da Constituicdo da Republica de 1988. 0 contetido do principio em comento impée
ao agente ptblico fazer 0 maxime com o menor gasto possivel de recursos,
sobretudo os econdmicos, sabidamente escassos.
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5. DOS PEDIDOS E DOS REQUERIMENTOS

Por todo o exposto, REQUER sejam revistas as exigéncias editalicias para o
objeto licitado e alteradas para adequacao aos padroes de qualidade esperados de

sensibilidade do teste licitado, devendo ele ser, no minimo, de 91%, bem como ¢
nivel de exigéncia de especificidade do teste licitado, devendo ele ser, no minimo,
de 99%,; ainda, requer seja retirada a exigéncia de que o Laudo Técnico tenha sido
emitidc hum prazo maximo de 90 dias, por ser uma clausula equivocada.
ALTERNATIVAMENTE, nao sendo atendidos os pedidos anteriores, pede que seja
determinada a anulacao da licitacdo do Pregao eletronico n® 104,/2021.

Nesses termos, pede deferimento.

Porto Alegre (RS), 23 de agosto de 2021.

Representante Legal
Guilherme Dias Cavalcanti
CPF: 024.121.730-01

['14.059.063/0001-30

DIAMOND ACESSORIOS LTDA

R0 ARTORO LUIZ MOURA GUNIAGA, 453

RO TAARES - CEP 53 2ad 301
i FLOMAROPOLIS - SC l
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Zimbra julianoesilva@feaes.curitiba.pr.gov.br

Re: A/C Sr. Pregoeiro Juliano Eugénio da Silva - Pregao Eletronico N°
104/2021 - Pedido de impugnacao!

De : Fabiana Martins sex, 10 de set de 2021 15:39
<fabimartins@feaes.curitiba.pr.gov.br> 52 anexos
Assunto : Re: A/C Sr. Pregoeiro Juliano Eugénio
da Silva - Pregdo Eletronico N©
104/2021 - Pedido de impugnacao!

. Para : Juliano Eugenio da Silva
<julianoesilva@feaes.curitiba.pr.gov.br
>

Cc : Farmaceutico Compras
<farmaceuticocompras@feaes.curitiba.
pr.gov.br>

Prezado,

Segue memorando 305-2021 em resposta ao pedido de impugnacéao PE
104/2021.

Atenciosamente

| L_?-\C Fabiana Martins
ﬁ % Coordenadora de Compias

5942 | fabimarins@feaes curnitiba.pr oov br

De: "Juliano Eugenio da Silva" <julianoesilva@feaes.curitiba.pr.gov.br>
Para: "Fabiana Martins" <fabimartins@feaes.curitiba.pr.gov.br>

Cc: "Farmaceutico Compras"
<farmaceuticocompras@feaes.curitiba.pr.gov.br>

Enviadas: Terga-feira, 24 de agosto de 2021 8:25:11

Assunto: Fwd: A/C Sr. Pregoeiro Juliano Eugénio da Silva - Preg&o

Eletrénico N° 104/2021 - Pedido de impugnac&o!
Prezadas,

Segue nova impugnacado ao pregao 104/2021 (testes Covid).

Paz e Bem,

httne /fwabmail criritiba nr anv bhrih/nrintmeceana?id=121QNRt7=Amearira/San PatilaRvim=1 1/4
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De: licitacao@dmd.ind.br

Para: "Juliano Eugenio da Silva" < julianoesilva@feaes.curitiba.pr.gov.br>
Cc: "Mauricio LiciJur" <mauricio@licijur.com.br>, leonardo@licijur.com.br,
oportunidades@licijur.com.br, operacional2@licijur.com.br,
Juridico@licijur.com.br, guilherme@licijur.com.br

Enviadas: Segunda-feira, 23 de agosto de 2021 17:50:50

Assunto: A/C Sr. Pregoeiro Juliano Eugénio da Silva - Pregio Eletrénico N©
104/2021 - Pedido de impugnacio!

https:/fwebmail.curitiba.pr.gov.br/h/printmessage2id=121 90&tz=America/Sao_Paulo&xim=1 2/4
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Prezado Sr. Pregoeiro, boa tarde!

A empresa Diamond Acessorios LTDA vem, respeitosamente,

solicitar impugnacao para o PE em epigrafe.

Tal solicitagao tem o Unico intuito de garantir a Administracdo Publica a
aquisicao de testes de qualidade e com especificacdes que garantam sua
eficacia na testagem populacional.

Sendo assim, pedimos a gentileza da vossa analise quanto as questdes
expostas no documento anexo.

Certos da vossa compreensao, agradecemos pela atengao prestada e
aguardamos retorno.

Atenciosamente,
. Diego Nunes
Diamond Acessorios

(51) 3333-5556
(51) 99991-9888

hHne-fhimmbhmmaill crirtilha e resv el InrintnaocearmaDid—=4 990N tv—A rmariral/lCanm DalillAaRvimm—1 24
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Compras

Rua Lothario Boutin, 80
Pinheirinho — Curitiba/PR
81.110-522

3316-5942
compras@feaes.curitiba.pr.gov.br

Memorando n.° 305 - Compras 10 de setembro de 2021.

De: Coordenadora de Compras Feas

Para: Comissdo Permanente de Licitagdo Feas - A/C Juliano Eugenio da Silva

Ref.. Resposta ao Pedido de Impugnacdo apresentado pela empresa Diamond
Acessorios Ltda.

Em resposta ao pedido de impugnacéo apresentado pela empresa Nacional
Comercial Hospitalar, informo:

- Em relagdo a especificidade e sensibilidade nao acatamos o pedido para
que haja ampliagdo na participagdo das empresas e marcas do mercado nacional e de
acordo com o nosso setor técnico a especificidade e sensibilidade descrita no Edital atende
as necessidades da Feas.

- Em relacdo a exigéncia do laudo ser emitido num prazo de 90 dias sera
retirada essa exigéncia.

Desta forma, solicito a alteracdo no descritivo do referido item, da seguinte

forma:

ITEM 1: 220467 / TESTE RAPIDO COVID 19 ANTIGENO (TESTE RAPIDO PARA
SARSCOV-2):

CARACTERISTICA MINIMO EXIGIDO

Teste imunocromatografico rapido de

Teste antigeno SARSCOV-2 em amostras | diagnéstico para a detecg@o qualitativa do
humanas de swab nasofaringeo. antigeno SARSCOV-2 em amostras

humanas de swab nasofaringeo.

Estabilidade 2 a 30°C, embalagem selada.

Dispositivo teste, tampao, tubos de
extracao com tampas, swab
Composicao do Kit para testagem nasofaringeos esterilizados para coleta de
amostra, swabs controle, instrugdes de

uso.
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Compras

Rua Lothario Boutin, 90
Pinheirinho — Curitiba/PR
81.110-522

3316-5942
compras@feaes.curitiba.pr.gov.br

Sensibilidade e Especificidade Sensibilidade: 85%, Especificidade 97%
Autorizacdo pelos oOrgéos sanitarios:

Autorizacao pelos érgaos sanitarios Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

1 unidade de controle por caixa (caixas
Controle de qualidade com no minimo 20 unidades e no maximo
50 unidades).

Quantidade: 7.000 unidades

Valor maximo permitido: R$ 40,21.

DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA A CLASSIFICAGCAO DAS PROPOSTAS

COPIA DA LICENCA SANITARIA (dentro de seu prazo de validade ou com protocolo de
validacdo) da EMPRESA LICITANTE.

COPIA DA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO da EMPRESA LICITANTE, concedida
pelo Ministério da Saude ou copia da sua publicagdo no Diario Oficial da Unido, com as
atividades compativeis para indUstria ou distribuidora. As empresas licitantes deverao cotar
os produtos de acordo com o estabelecido na Autorizacdo de Funcionamento, ou seja,
respeitando o tipo de autorizagdo (produto para salde, cosmético, medicamento,

medicamentos especiais), atividade(s) e classe (s) constante (s) na AFE.

COPIA do REGISTRO DO PRODUTO NO MINISTERIO DA SAUDE ou Solicitagdo de
Revalidacdo dentro do prazo previsto em lei ou ainda do Certificado de Iseng@o de Registro,
SE FOR O CASO (o Numero de Registro do Produto no Ministério da Salde devera
corresponder aquele concedido para a embalagem cotada. N&o ser&o aceitos numeros de
protocolos de registro; somente serdo aceitos nimeros de protocolos de revalidagao de

registro).

cOPIA DO LAUDO/ESTUDO DE DESEMPENHO DO PRODUTO, emitido por Laboratorios
de Controle de Qualidade acreditados junto ao Instituto de Pesquisas Tecnologicas(IPP) ou
Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos de Salde (REBLAS) ou por Laboratérios
Universitarios Publicos com prestacdo de servicos a comunidade cientifica e ao setor

publico ou Laudo Técnico de validagdo no Instituto Nacional Controle Qualidade em Saude

™~



Compras

Rua Lothario Boutin, 90
Pinheirinho — Curitiba/PR
81.110-522

3316-5942
compras@feaes.curitiba.pr.gov.br

(INCQS).

BULA COM INSTRUCOES DA TECNICA E USO DO PRODUTO, em lingua portuguesa.

CONDIGOES GERAIS PARA COTAGAO

1 - A licitante devera apresentar Laudo/estudo de desempenho do produto, emitido por
Laboratérios de Controle de Qualidade acreditados junto ao Instituto de Pesquisas
Tecnolégicas(IPP) ou Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos de Saude (REBLAS) ou por
Laboratérios Universitarios Publicos com prestagdo de servicos a comunidade cientifica e ao
setor publico.

2 - Os produtos deverdo estar acondicionados em embalagens originais de seu fabricante,
contendo todas as identificagdes, quanto as caracteristicas, validade do produto, lote, dados

do fabricante e/ou importador e a sua procedéncia. Texto em portugués.

3 - O transporte dos PRODUTOS devera ser feito dentro do preconizado para estes
produtos e devidamente protegidos quanto a pé e variagbes de temperatura. No caso de
produtos termolabeis, a embalagem e os controles de temperatura devem ser apropriados

para garantir a integridade do produto.

4 - As embalagens de transporte devem apresentar condigdes corretas de armazenamento

do produto (temperatura, umidade, empilhamento maximo, etc.).

5 - O texto e demais exigéncias legais previstas para o cartucho, rotulagem, bula e
embalagem devem estar em conformidade com a legislacdo vigente do Ministério da Saude
e Codigo de Defesa do Consumidor.

6 - Os dados constantes na identificacdo da embalagem de transporte no que se refere a
lote, data de validade e fabricacdo, nome do produto, quantitativo, etc, devera corresponder

ao conteuido interno da mesma, ou seja, as embalagens primarias e de consumo.

7 - As embalagens primarias individuais dos TESTES RAPIDOS PARA ANTIGENO DO
SARSCOV-2) devem apresentar o numero do lote, data de fabricacéo e prazo de validade,

denominacao genérica do produto e concentragao.
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8 - Por ocasidao da entrega somente serdo recebidos os produtos que apresentarem no
minimo 80% (oitenta por cento) de seu prazo de validade ainda vigente para TESTES
RAPIDOS PARA ANTIGENO DO SARSCOV-2 em que o prazo de validade total seja
superior a 01 (um) ano, e de 90% (noventa por cento) para produtos em que o prazo de
validade seja igual ou inferior a 01 (um) ano, devendo ser entregues em no minimo 02 (dois)
lotes e no maximo 04 (quatro) lotes de cada produto. Os lotes a serem entregues deverao

ser divididos equitativamente em relagcdo ao quantitativo da parcela.

9 - Caso o Fabricante ou os TESTES RAPIDOS PARA ANTIGENO DO SARSCOV-2
venham a ser interditados, a empresa fornecedora devera substituir o TESTE RAPIDO
PARA ANTIGENO DO SARSCOV-2 por outro com a mesma composicdo, devendo
previamente obter a homologacdo da Secretaria Municipal da Saude para o produto

proposto para substituicdo, sem custo para o municipio.

10 - No caso do produto apresentar alteracdes em sua composi¢édo, aspecto, etc, ou mesmo
havendo denuncias das Unidades de Salde, proveniente de usudrios ou profissionais, a
empresa sera contactada e devera providenciar andlise do produto em Laboratdrios analitico
- certificadores habilitados para atestar a conformidade as exigéncias e requisitos de
qualidade a serem cumpridos por fabricantes e fornecedores dos mesmos. No caso de
discordancia, a Secretaria Municipal da Saude se reserva o direito de realizar a analise

sendo que o 6nus da mesma sera de inteira responsabilidade do fornecedor.

11 - As licitantes deverdo observar todas as caracteristicas (descricéo) do(s) produto(s)
solicitado(s). Se no momento da entrega, os produtos nao corresponderem as
especificagoes solicitadas, fica a empresa obrigada a efetuar sua troca, dentro do periodo
de 48 horas, caso em que ndo ocorrendo a troca, fica a empresa sujeita as penalidades

previstas no Edital de Embasamento.

12 - O setor solicitante podera realizar consulta(s), no site da ANVISA ou outros, dos

documentos que julgar necessario, a fim de instruir a analise dos itens cotados.

13 - A Pregoeira, a critério do setor solicitante, podera solicitar das proponentes informacgdes
para o correto julgamento e para a aprovagéo do produto/servigo. As informacgdes solicitadas
deverdo ser apresentadas em até 72 h (setenta e duas horas), a partir da solicitagao feita
através de Oficio ou e-mail pela Pregoeira. A empresa devera encaminhar as informacdes

solicitadas no endereco que sera indicado no documento enviado pela Pregoeira.

T
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14 - Nao poderdo ser modificadas as quantidades, unidades e especificacbes do objeto

licitado.

O NAO ATENDIMENTO AO SOLICITADO NESTE ANEXO ACARRETARA NA APLICACAO
DAS PENALIDADES PREVISTAS NESTE EDITAL.

Atenciosamente,

e
: _ »
( oo, Y oudEn)d < .a\d\a“‘acoﬁ\(’; A7
Fabiana Martins o‘b.e’ec\,\a
o @’5“\

Coordenadora de Compras Feas
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Zimbra julianoesilva@feaes.curitiba.pr.gov.br

Analise minuta edital PE - Teste Covid-19

De : Juliano Eugenio da Silva seg, 13 de set de 2021 09:54
<julianoesilva@feaes.curitiba.pr.gov.br
>

Assunto : Analise minuta edital PE - Teste Covid-
19

Para : Fabiana Martins
. <fabimartins@feaes.curitiba.pr.gov.br>

/73 anexos

Prezada,

Segue minuta do edital de embasamento referente ao Pregdo Eletronico que
tem por objeto o "Registro de precos para futuro fornecimento de teste rapido
Covid-19, antigeno" (PA 233/2021)" para andlise e aprovacao apds
impugnacao recebida.

Favor verificar os destaques em vermelho. Caso alguma alteracio seja feita,
favor destacar.

Conforme orientacao da Ajur, por se tratar de alteracoes totalmente técnicas,
o primeiro parecer exarado a este processo permanece plenamente aplicavel.
Desta forma, apos sua aprovacao o edital sera republicado e os prazos
reabertos.

Paz e Bem,

Jullane Eugenio da Silva
;L—‘ ARG M
‘ fam

Permanenie de Liciiagdes
EG2T | feaes curitina pr gov be
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== 13 - Minuta do edital de embasamento - Republicacdo.pdf
352 KB

https:/lwebmail.curitiba.pr.gov.br/h/printmessage?id=12206&tz=America/Sac Paulo&xim=1
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== 13 - Minuta do edital de embasamento - Republicacdo.odt
389 KB

https://webmail.curitiba.pr.gov.br/h/printmessage ?id=1 2206&tz=America/Sao_Paulo&xim=1

2/2



Feas

R. Cap. Argemiro Monteiro Wanderley, 161
3° andar

Capao Raso — Curitiba/PR

CEP 81.130-160

(41) 3316-5927
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MINUTA
EDITAL DE EMBASAMENTO
Processo Administrativo n® xxx/2021.
Pregao Eletrénico n® xxx/2021.

A Fundacgao Estatal de Atengao a Salde — Feas comunica aos interessados, que
realizara Pregao Eletronico, cujo Edital assim se resume.

Objeto: “Registro de pregos para futuro fornecimento de teste rapido Covid-18,
antigeno”.

Pregao de Ampla Concorréncia

Propostas: Serdo recebidas, exclusivamente, através da Internet no Portal de
Compras da Feas (www.publinexo.com.br), nos seguintes prazos:

= Do dia xx de xxxxxx de xxxx as xx h até o dia xx de xxxxx de xxxx
as xx h, horario de Brasilia.

= As propostas serdo abertas no dia xx de xxxxxx de xx as xx h,
horario de Brasilia.

Lances: Os lances serdo recebidos, exclusivamente, através do Portal de Compras
da Feas (www.publinexo.com.br) nos seguintes prazos:
= Dia xx de xxxxxx de xxxx as xx h, horario de Brasilia.

Informagao: considerando o disposto no Art. 13, | e Il, do Decreto Municipal
962/2016; no sentido de que nao ha trés empresas enquadradas como ME/EPP,
sediadas local ou regionalmente, capazes de participar do pregao em todas as suas
exigéncias e ofertar os itens conjuntamente, optou-se por ampliar a possibilidade de
participacao nos itens deste certame ao mercado em geral, visando o interesse
publico, a vantajosidade, a eficiéncia e a economicidade do processo.

- Curitiba, xx de xxxxxx de 2021.

Lo \a/oi 741 </
\j}. f\gl,f%l-‘{; I A M AVa'
Jifiano Eugenio da Silva'

Pregoeiro

Pregéao Eletrénico n°® xx/2021 — Feas Pagina 1 de 37
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(41) 3316-5927

www.feas. curitiba.pr.gov.br

:1 — Introdugao

1.1. A Fundagéo Estatal de Atengao a Saude de Curitiba — Feas, por meio
do Pregoeiro designado através da Portaria n.° 40/2021 — Feas e item 3 deste Edital
de Embasamento, para conhecimento dos interessados, através do Portal de
Compras da Feas (Portal Publinexo — http://www.publinexo.com.br) realizara
processo licitatério na modalidade Pregéo, utilizando-se de recursos da tecnologia
de informagdes, ou seja, o Pregdo Eletronico, do tipo “menor prego”, de acordo
com a Lei n.° 8.666/93 e alteragées, ainda, Lei n.° 10.520/2002, Lei Complementar
n® 123/2006 e suas alteracoes, disposicdes dos Decretos Municipais n® 1.235/2003,
2.028/2011, 104/2019, 290/2016, e 610/2019, naquilo que lhes for compativel,
Contrato de Gestédo celebrado entre o Municipio de Curitiba e a Feas e Processo
Administrativo n.° xxx/2021 — Feas, bem como as clausulas abaixo descritas:

As despesas decorrentes da aquisigdo dos produtos correrdo por conta
de recursos proprios da Feas (CNPJ 14.814.139.0001-83), previstos em seu
orcamento, recebiveis atraves de Contrato de Gestdo celebrado com o Municipio de
Curitiba, para atender as metas definidas.

Valor e‘;.ti;ado:_O;alor m;xmo estimado dcT Preggo Eletrénico_n°_xx1202fé_
de R$ 281.470,00.

2.1. A presente licitagdo tem por objeto o “Registro de precos para
futuro fornecimento de teste radpido Covid-19, antigeno”, conforme
especificacbes contidas no formulario-proposta e Anexos | ao Il partes integrantes
deste Edital.

a) As duvidas, informagées ou outros elementos necessarios ao perfeito
entendimento do presente Edital, deverao ser dirimidos somente pelo Pre-
goeiro responsavel pelo presente Pregao, por escrito, pelo seguinte e-
mail: julianoesilva@feaes.curitiba.pr.gov.br, até 02 (dois) dias Uteis antes
do recebimento das propostas pelo sistema de compras da Feas. E dever
das empresas interessadas acompanhar os boletins de esclarecimentos
emitidos pelo Pregoeiro no Portal de Compras da Feas.

b) As solicitagoes feitas fora do prazo previsto na letra “a”’ nao serao res-
pondidas. Durante a sessao de envio de lances, o Pregoeiro nao fara
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