PARECER JURIDICO

Trata de pedido de parecer juridico sobre recurso administrativo
apresentado nos autos do Processo Licitatorio n® 13/2020-FMS, Pregao n° 11/2020-
FMS, que possui o intuito de contratar, pelo menor prego por item, com registro de
preco, pessoa juridica para aquisicdo de testes rapidos imunocromatografico
(anticorpos igm e igg anti sarsncov-2, sensibilidade minima de 93%), em carater

emergencial, para a detecgéo do virus covid-19, no enfrentamento a pandemia.

Envelopes de proposta de preco e habilitages foram protocolados pelas
empresas participantes, restando habilitadas e classificadas as seguintes empresas:
Hera Medical Representacbes Comércio e ServicosLtda.,, Metromed Comércio de
Materiais Médico Hospitalat Ltda. e Altermed Material Médico Hospitalar Ltda. A
empresa Pleno Distribuidora EIRELI restou desclassificada por ndo ter apresentado

laudo de validagao do lote e prego inexequivel.

Interposto recurso pela empresa Pleno Distribuidoras EIRELI quanto A
decis&do exarada na Ata de Reuni&o de Julgamento das Propostas n° 18/2020, alegando,
suscintamente: (a) ndo ser oponivel a desclassificagcdo quanto ao preco apresentado a
mencéo de inexequibilidade com base no artigo 48, inciso I, § 1°, alineas “a” e “b”, da
Lei n° 8.666/1993; (b) inexisténcia de exigéncia editalicia de apresentagao de laudo de
validacdo emitido pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS),

Fundac¢ado Oswaldo Cruz.
Breve relatério.

O parecer juridico € meramente opinativo nao gerando vinculagao aos atos

decisorios administrativos.

Primeiramente, quanto a inabilitacdo realizada em decorréncia do
entendimento de valor inexequivel, verifica-se que, tratando de pregdo que possuli
legislacao prépria (com aplicagao subsidiaria da Lei de Licitagdes), faz-se necessaria a
exposicdo prévia dos parametros que serdo considerados para aferigdo da

inexequibilidade, devendo ainda estarem previstos em edital.



O artigo 4°, inciso XI da Lei n® 10.520/2002, prescreve: “X| - examinada a
proposta classificada em primeiro lugar, quanto ao objeto e valor, cabera ao pregoeiro
decidir motivadamente a respeito da sua aceitabilidade;”. Assim, cabe ao Pregoeiro

decidir, motivadamente, acerca da aceitabilidade da proposta.

Na Ata de Reunido de Julgamento das Propostas n°® 18/2020, constata-se a
motivacao pela qual o pregoeiro compreendeu nao tratar de preco exequivel. Contudo,
a indicagdo e decisdo pautada pela aplicagdo da Lei n° 8.666/93 nao estava
expressamente mencionada no edital de licitacdo, como se percebe da leitura do item
11.2 (Edital). No mesmo sentido, para fins de viabilizar o pleno exercicio do direito de
concorréncia, compreende-se que, entendendo a Administracdo Publica pela néo
aceitabilidade da proposta, pode-se solicitar que o participante demonstre, no momento

do pregao, que sua proposta é exequivel. Destarte, razdo assiste ao Recorrente.

No segundo ponto da desclassificagado, verifica-se a indicagdo de nao
cumprimento do edital, tendo em vista a ndo apresentacdo do laudo de validagao do
lote. Alega o Recorrente que ndo ha previsdo no edital de laudo de validagao emitido
pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), Fundagao

Oswaldo Cruz.

Neste interim, deve-se destacar que o edital faz lei entre as partes, sendo

que os Anexos sdo parte integrantes deste.

Da leitura do Edital, em especial o Anexo | que trata do termo de referéncia,
verifica-se a seguinte DESCRICAO do item:

“KIT ESPECIFICO PARA O DIAGNOSTICO DE COVID-19, TESTE
RAPIDO ATRAVES DA METODOLOGIA DE IMUNOCROMATOGRAFIA,
DESTINADO A DETECCGCAO QUALITATIVA ESPECIFICA DE I1gG E
IgM DO COVID-19, PODENDO SER UTILIZADO EM AMOSTRA DE
SANGUE SORO OU PLASMA, PROCEDENTE DE COLETA VENOSA
OU CAPILAR. SENSIBILIDADE ACIMA DE 93% E ESPECIFICIDADE
ACIMA DE 95%. APRESENTAR NA PROPOSTA REGISTRO DA
ANVISA, E LAUDO DE VALIDADACAO DO LOTE.”
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Logo abaixo, ha as seguintes exigéncias, com destaques em negrito no

original:

‘Para o item acima que exige registro na ANVISA, devera ser
apresentado o laudo do respectivo item no envelope n° 01 (Proposta
de Prego), dentro da validade com a sua devida identificagédo, para uma
rapida e célere analise da documentacgao.

O prazo de validade do registro na ANVISA sera de 06 (seis)
meses, devendo ser prorrogada pelo prazo de duracdao da Ata de
Registro de Pregos.

Os Kits serao compostos de (testes, lancetas, pipetas e reagentes).
As lancetas e pipetas deverao acompanhar os testes com
iguais quantidades.

As quantidades dos reagentes serdao de acordo com a capacidade

necessaria para suprir as quantidades dos testes.”

Note-se que, tanto na descrigdo do item, quanto nas referéncias indicadas
abaixo da descricédo, constam a informagao de que é necessario o registro na ANVISA
e LAUDO DE VALIDACAO DO LOTE, devendo mencionada documentagéo fazer parte

do Envelope 01 da Proposta de Precos.

Neste ponto, verifica-se que clara a exigéncia editalicia de registro e laudo
do respectivo lote, ainda, com exigéncia de apresentagdo do documento juntamente
com a proposta de preco. A empresa Recorrente apresentou documento que indica o
registro na ANVISA (81495930001), com juntada de certificacdo alema pela TUV
Rheinland escrita em inglés (contrariamente ao previsto nos itens 7.2.1 e 7.2.2) que trata
de outros produtos que nao o licitado, juntando também DOU de 15/06/2020, em que
consta a certificagdo e autorizagdo de funcionamento n® 8.14.959-3, Expediente
1608294/20-0, com “Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para
Saude: Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe Il - Emergéncia COVID-19.”
Ainda juntou a autorizagao especial da empresa de medicamento (Resolugdao — RE n°
1.155, de 02/05/2019).

A indicagdo da marca ofertada foi devidamente cumprida, nos termos do
item 8.1.6 do edital. O Registro na ANVISA esta descrito junto com a proposta de preco
(Registro ANVISA n°® 81495930001). Compete, tao somente, compreender a questao do
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laudo exigida no Termo de Referéncia.



Em consulta as propostas de pregos das outras empresas classificadas,
verificou-se o laudo exigido em edital. A necessidade de validagdo do lote de produto &
realizada por meio de amostragem, ou seja, uma quantidade de produtos do lote,
utilizando-se da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 36, DE 26 DE
AGOSTO DE 2015. Tratando produto de Classe Il (Classe lll: produtos de alto risco
ao individuo e ou médio risco a saude publica, conforme inciso Il do artigo 4° da
mencionada RDC) héa necessidade de estudos de desempenho, sendo este o
laudo/documento exigido em edital e ndo apresentado pela empresa. Assim,

compreende-se que a decisdo de desclassificagdo esta conforme edital.

Diante do exposto, opina-se pelo indeferimento do recurso, tendo em vista
a nao apresentacdo de documento expressamente exigido no Edital, em especial no

Termo de Referéncia.

S.M.J.
E o parecer.




