Pefei a3 de H - .
Joinville Prefeitura de Joinville

JULGAMENTO DA IMPUGNACAO SEI N° 4865069/2019 - SES.UCC.ASU

Joinville, 18 de outubro de 2019.

FEITO: Impugnacao Administrativa.
REFERENCIA: Edital Pregdo Eletronico n° 050/2019.

OBJETO: Contratagio de Empresa para Prestagio de Servigos em Saude na Area de Analises Clinicas (laboratorio de apoio) para a
Secretaria Municipal da Saude de Joinville (laboratério municipal, pronto atendimentos e unidades de pronto atendimento) e Hospital
Municipal Sao José.

IMPUGNANTE: LABCENTER LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS LTDA EPP
I — Das Preliminares:

Trata-se de Impugnagdo Administrativa interposta pela empresa Labcenter Laboratorio de Analises Clinicas Ltda Epp, inscrita no
CNPJ sob o n° 81.614.380/0001-56, aos 16 dias de outubro de 2019, contra os termos do Edital do Pregdo Eletronico SRP n°
050/2019.

II — Da Tempestividade

Verifica-se a tempestividade e a regularidade da presente impugnacao, atendendo ao previsto no art. 41, §2°, da Lei de Licitagdes e no
item 11.1 do Edital.

III — Das Alegacdes da Impugnante
Em apertada sintese a Impugnante insurge-se contra as previsdes editalicias como segue:

Inicialmente a Impugnante alega equivoco da Administragdo, que por intermédio de errata ao processo, promoveu a exclusdo do item
9.2."r" do Edital. Apontando que:

Ocorre que o certificagdo de acreditagdo do sistema de qualidade serve para atestar que empresa participante estd executando seu programa de
qualidade de forma correta e com avangos, ou seja, a acreditagdo de laboratorios de andlises clinicas ¢ um processo que vai além do
reconhecimento do sistema de qualidade de uma organizacéo.

A acreditagdo ¢ feita com base nos requisitos estabelecidos na norma ABNT NBR NM 15015189.

No Brasil, quem faz a Coordenacdo Geral de Acreditagdo ¢ o Instituto de Metrologia (Inmetro), porém, existem Orgdos certificadores
autorizados a atuar. A Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial fornece o Certificado de Acreditagdo do PALC
(Programa de Acreditagdo de Laboratorios Clinicos). Ja a Sociedade Brasileira de Analises Clinicas tem o DICQ Sistema Nacional de
Acreditagdo. Além disso, os laboratérios também podem ser acreditados pelo Colégio Americano de Patologia (CAP), pelo qual recebem uma
certificagdo internacional.

Na acreditago, ndo ¢é possivel auditar apenas parte do processo, mas também incluem atendimento de requisitos legais, exceléncia técnica na
realizagdo de exames, validade dos reagentes e produtos utilizados, calibragdo de aparelhos, rastreabilidade do processo, capacitagdo da equipe
e seguranga do paciente.

Prossegue alegando que:

A exigéncia da certiddo de acreditagdo do sistema de qualidade se enquadra ao que prescreve o artigo 30, inciso IV, da Lei n2 8.666/93, diante
da Resolugao - RDC/ANVISA n2 302, de 13/10/05, que dispde sobre o Regulamento Técnico para funcionamento de laboratorios clinicos.

Ressalta-se que a acreditagdo ja ¢ reconhecida pela Agéncia Nacional de Saude - ANS, no ambito do Sistema de Satide Suplementar, por meio
do Programa Qualiss (Programa de Qualificacdo de Prestadores de Servigos de Saude), definindo regras para a divulgagdo da qualificagdo dos



prestadores de servigos pelas operadoras de planos privados de assisténcia a saide em seus materiais de divulgacdo da rede assistencial,
conforme a Instrugdo Normativa n°® 52, de 21/03/2013.

Desta forma, resta demonstrada a ilegalidade constante no item impugnado, o que reclama, portanto, sua modificacdo para exigir das empresas
licitantes a apresentag@o do Certificado de Acreditagdo do Sistema de Qualidade, sob pena de nulidade de todos os atos praticados no certame.

Passar a se insurgir quanto a nomenclatura dos exames 517, 518, 519, 520, 521 e 522 constantes no Lote 3 do processo, pois conforme
a Impugnante:

Ocorre que os itens 517, 518, 519, 520, 521 E 522 constantes da referida Tabela ndo se trata de exames laboratoriais, mas sim de metodologia
para a realizagdo de exames.

Vejamos. 517 - ANALISE DE DNA PELA TECNICA DE SOUTHERN BLOT
518 -ANALISE DE DNA POR MLPA

519 - IDENTIFICACAO DE MUTACAO/REARRANJOS POR PCR, PCR SENSIVEL A METILACAO, QPCR E QPCR SENSIVEL A
METILACAO

520 - FISH EM METAFASE OU NUCLEO INTERFASICO, POR DOENCA

521 - IDENTIFICACAO DE ALTERACAO CROMOSSONICA SUBMICROSCOPICA POR ARRAY-CGH

522 - IDENTIFICACAO DE MUTACAO POR SEQUENCIAMENTO POR ANPLICON ATE 500 PARES DE BASES

Tais expressoes, tidas na Tabela como "nome do exame", na verdade, referem-se as metodologias utilizadas para realizar os seguintes exames,
conforme segue alguns exemplos:

517 - - ANALISE DE DNA PELA TECNICA DE SOUTHERN BLOT Distrofia facioescapuloumeral - Southern Blot Sindrome Cromossomo
X Fragil - Southern Blot

518 -ANALISE DE DNA POR MLPA BRCA1 E BRCA2 - Delecdes e Duplicagdes por MLPA Sindrome de Rett (Gene MECP2) por MLPA
519 - IDENTIFICACOES DE MUTACAO/REARRANJOS POR PCR, PCR SENSIVEL A METILACAO, QPCR Pesquisa Molecular de
Cromossomo X-Fragil Estudo Molecular da sindrome Prader Willi/Angelman

522 - - IDENTIFICACAO DE MUTACAO POR SEQUENCIAMENTO POR ANPLICON ATE 500 PARES DE BASES Alexander, Doenga
(GFAP) Sequenciamento. Analise de DNA Mitocondrial, Sequenciamento.

O Edital ndo apresenta os nomes dos exames nos itens 517, 518, 519, 520, 521 E 522 constantes da referida Tabela do Anexo VIII.

A Administragao Publica quando elabora edital de licitagao (ato unilateral que rege integralmente o procedimento), tem o 6nus da prudéncia e
da clareza, devendo, pois, ser clara e inequivoca na estipulagdo das regras que disciplinam o certame, evitando possiveis entraves em
decorréncia de redagao confusa, contraditoria ou omissa.

No caso concreto, a auséncia de indicagdo dos nomes corretos dos exames possibilita que a Administragdo venha a aplicar a regra editalicia
como bem lhe aprouver, de forma a dificultar, inclusive, a defesa dos interesses das empresas licitantes. (...)

Inclusive a falta de descri¢ao do Exame a ser realizado, pode ocasionar o pagamento por parte da Administragdo Publica um valor muito acima
do valor de mercado, considerando que ¢ pelo exame que as Empresas fardo sua proposta e ndo pela Metodologia. Muitos exames sao
realizados pela mesma Metodologia, mas, com valores completamente diferentes. Portanto, ¢ imprescindivel listar o nome correto de cada
exame a ser realizado para melhor cotagao do item e que a Administragdo Publica pague sempre o melhor prego.

Sendo assim, as empresas estdo impossibilitadas de efetuar a melhor cotagdo de pregos dos itens se ndo especificado o exame em questéo.

Por fim, passa a se manifestar quanto a possibilidade de subcontratagdo prevista em Instrumento Convocatorio, alegando que por ndo
fixar quantitativo maximo para subcontratacdo a Administragdo admite que todo o servigo prestado seja terceirizado:

O texto do Edital é claro ao permitir a terceirizagdo dos servigos de analises dos materiais biologicos ao indicar que a empresa podera ser feita
em uma unidade "terceirizada localizada em Joinville-SC".

Na forma com que consta no Edital a empresa podera terceirizar todos os servigos contratados, o que configura negagdo ao procedimento
licitatorio e fere o Principio da Igualdade, bem como afronta o art. 37, XXI, da Constitui¢do Federal de 1988, pois, caso fosse admitida,
configuraria forma de se ludibriar a propria licitagdo em si, adjudicando-se o objeto contratual a ndo participante do certame.

()

Ocorre que ndo consta do Edital impugnado quais seriam os limites admitidos para a subcontratagdo, pelo contrario, na forma com que foi
redigido, da-se a entender que a subcontratagdo dos servigos pode ser total.

()

As subcontratagdes, além de contrarias a legislagdo por ferirem principios basilares constitucionais e administrativos, foram banalizadas de
forma que o que deveria ser excecdo e faculdade da Administragdo ¢ algo que vem se tornado cada vez mais comum, fazendo com que o
verdadeiro licitante vencedor tenha um papel de coadjuvante no cumprimento contratual.

Finaliza sua impugnacao solicitando deferimento de seus pedidos e, por conseguinte, reforma dos termos impugnados.
IV — Da Analise e Julgamento:

As razdes da Impugnante foram encaminhadas a Area Técnica responsavel, através do Memorando SEI n° 4850558 - SES.UCC.ASU,
para analise e manifestagdo, quanto aos apontamentos de cunho técnico.



Em resposta, recebemos o Memorando SEI n°4856606 - SES.UFL, o qual inicialmente se manifestou a respeito da solicitacdo de
reinser¢do do item 9.2."r" no Instrumento Convocatorio:

Conforme mencionado pelo proponente, os Programas de Acreditagdo da Qualidade permitem avaliagdes de indicadores de todas as fases das
analises clinicas, permitindo maior possibilidade de monitoramento das fases pré-analitica, analitica e pds-analitica, o que assegura com mais
solidez a qualidade dos servigos prestados. Entretanto, a legislagdo vigente que "dispde sobre o Regulamento Técnico para funcionamento de
Laboratorios Clinicos", e descreve os padrdes minimos para o funcionamento de um laboratério, ¢ a RDC 302 da ANVISA, de 14 de outubro
de 2005. Neste sentido, a RDC 302/2005 da ANVISA faz mengdo ao Controle de Qualidade em Analises Clinicas em diversos itens, sendo os
principais os itens 8.1 e 9.1, que seguem:

"8.1 O laboratério clinico deve assegurar a confiabilidade dos servicos laboratoriais prestados, por meio de, no minimo: a) controle interno
da qualidade; b) controle externo da qualidade (ensaios de proficiéncia).”

"9.1 Os programas de Controle Interno da Qualidade (CIQ) e Controle Externo da Qualidade (CEQ) devem ser documentados, contemplando:
a) lista de analitos; b) forma de controle e freqiiéncia de utilizagdo; c) limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos controles; d)
avaliagdo e registro dos resultados dos controles.”

Analisando a RDC 302/2005 da ANVISA na integra, em nenhum item ¢ mencionada a exigéncia de Acreditagao da Qualidade, sendo esta uma
op¢do de exigéncia da Administragdo Publica. Dessa forma, ndo hd nenhuma ilegalidade na publicacdo da Errata 4774966, uma vez que
entendemos que a exigéncia anteriormente feita feria a ampla concorréncia do certame. Dessa forma, a publicagdo da Errata 4774966 garante a
legalidade deste certame, atendendo ao que preconiza o Art. 30, § 5° da Lei n° 8.666/93: "E vedada a exigéncia de comprovagio de atividade
ou de aptiddo com limitagées de tempo ou de época ou ainda em locais especificos, ou quaisquer outras ndo previstas nesta Lei, que inibam a
participagdo na licitagdo".

Os processo licitatorios processados em territorio nacional sdo conduzidos em conformidade com o Lei 8.666/93, que em seu Art. 27

preveé:

Art. 27. Para a habilitagdo nas licitagdes exigir-se-a dos interessados, exclusivamente, documentagéo relativa a:
I - habilitagao juridica;

1I - qualificagdo técnica;

III - qualificagdo econdmico-financeira;

IV — regularidade fiscal e trabalhista;

V — cumprimento do disposto no inciso XXXIII do art. 7° da Constitui¢do Federal

Conforme bem observado pela Area Técnica, o Art. 30 da Lei 8666/93 que trata da documentagdo para fins de qualificagio técnica,
em seu § 5° deixa claro que ha a vedacao a Administrag@o de exigir a comprovagdes ndo previstas na propria Lei.

Nao se questiona que Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, por possuir carater especial de criagdo, possui poderes de legislar
quanto as questdes sanitarias em territorio nacional. Nesse sentido poderia em determinado momento ter criado dispositivo que
obrigasse laboratdrios de analises clinicas a possuirem certiddo de acreditagdo em programas de qualidade, o que nesse panorama seria
plenamente plausivel a Administragdo a sua exigéncia de apresentacdo em licitagdes como forma de se comprovar o atendimento a
legislagdo especifica.

Contudo, como deixou claro a Area Técnica, ndo ha a obrigagio pela ANVISA nio cabendo, portanto, qualquer alteracio 4 demanda
pretendida pela Impugnante no que diz respeito a Habilitagdo Técnica exigida pelo Instrumento Convocatorio e alterado mediante
publica¢do de Errata.

Quanto a demanda da Impugnante a respeito da nomenclatura utilizada pela Administragdo aos itens 517, 518, 519, 520, 521 e 522
constantes no Lote 3 do processo, manifestou-se a Area Técnica através do Memorando SEI n°4856606 - SES.UFL.:

Conforme item 2-Descri¢iio dos Servicos, do Anexo VIII — Termo de Referéncia, do Edital do Pregdo 050/2019 (4698084), o LOTE 3
contempla "Exames laboratoriais constantes da Tabela Unificada SUS-SIGTAP, pertencentes ao Grupo 02, Subgrupo 02, Forma de
Organizagio 10 — Exames de Genética". Todos os itens listados para o Lote 3, incluindo os mencionados no documento 4850516 (itens 517,
518, 519, 520, 521 e 522), estdo dispostos no Edital supracitado com a nomenclatura vigente na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS, apesar de estarem descritos como as metodologias para a realizagdo das analises.

Importante mencionar que a maioria dos itens incluidos na Forma de Organizacdo 10 — Exames de Genética na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS ndo possuem valores definidos na Tabela SUS, e dessa forma houve necessidade da Administragdo Publica
realizar cotagdes para estes itens para a realizagdo da licitagdo; cotagdes estas que foram obtidas de ao menos 3 laboratérios, conforme
Org¢amentos Planilhados que compdem o processo (SEI 4689896).

Neste sentido, entendemos que a descri¢do utilizada no Edital esta de acordo com a Tabela de Procedimentos, Medicamentos ¢ OPM do SUS,
restando ao proponente a op¢ao de realizar proposta ou ndo para o LOTE 3, conforme sua capacidade de atender ao disposto no certame.

Conforme narrado pela equipe técnica, os exames apresentam a nomenclatura constante na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS, nesse sentido ndo haveria razdes para que quando da confec¢do do Edital, a Administracao alterasse o seu descritivo,
uma vez que apresentam uma padronizagdo do proprio Ministério da Saude.



Salienta-se ainda o zelo da Administracdo em buscar pregos de referéncia externos, uma vez que a Tabela utilizada nao
apresenta valores de referéncia para alguns exames. Ante ao exposto, nao ha razdes para revisdo da clausula.

Por fim manifestou-se a equipe técnica quanto da subcontratacdo:

A permissividade de subcontratagdo para a prestacdo de servico dos itens dispostos no Edital do Pregdo 050/2019 (4698084) ¢ necessaria
devido a questdes técnicas que impossibilitam a realizagdo de todos os exames elencados no referido Edital por laboratérios de pequeno e
médio porte. Dessa forma, com a subcontratacdo, podem ser atendidas especialmente as seguintes necessidades: a) realizagdo de
exames laboratoriais com niimero pequeno de requisi¢des e alto custo da técnica empregada; b) realizacdo de exames que sdo financeiramente
invidveis para realizagdo em laboratérios de pequeno/médio porte, por apresentarem alto custo de implantagdo, baixa demanda e/ou reagentes
de rapido vencimento; e ¢) inexisténcia de estrutura fisica, setor técnico e de equipamentos para realizagdo de exames especificos.

Além disso, a solicitagio do proponente é improcedente, pois constam no item 24 — DAS DISPOSICOES FINAIS do Edital do
Pregdo 050/2019 (4698084) clausulas referentes ao tema que atendem as normas e legislagdo vigente, sendo as que seguem:

24.4 — A CONTRATADA podera subcontratar a realiza¢do dos servicos até 40% (quarenta por cento) do valor contratado, quando
necessario, com prévia autoriza¢do da CONTRATANTE.

24.4.1 — A responsabilidade pela perfeita execugdo do contrato é da CONTRATADA.

24.4.2 — A CONTRATADA devera exigir da subcontratada os documentos de habilitacdo juridica, técnica, bem como regularidade fiscal e
trabalhista, conforme Edital, e submeté-los a aprovagdo da CONTRATANTE, por meio da fiscaliza¢do do contrato.

Frente a isso, a Administragdo Publica entende que o determinante para o arremate da licitagdo ¢ o menor preco ofertado em cada lote pelas
proponentes, conforme disposto na clausula 10.1 do Edital do Pregdo 050/2019 (4698084), estando a empresa vencedora do certame ciente de
que deverd atender a todas as exigéncias deste Edital e seus Anexos.

Inegavel que a Impugnante, ao alegar a auséncia limite para subcontratacdo previsto no Edital de Pregdo Eletronico 050/2019, ndo
procedeu com a leitura do Instrumento Convocatorio na integra.

Conforme narrado pela equipe técnica a delimitacdo do percentual passivel de subcontratagdo esta devidamente fixado em edital.
Ressalta-se ainda que o Edital e seus anexos sdo complementares entre si, 0 que torna qualquer informacdo ou previsdo constante em
um documento, aplicavel aos demais.

Além da previsdo constar nos item 24.4 e item 52 do Anexo VIII do Instrumento Convocatorio, a literatura ¢ vasta a respeito do tema,
sempre defendendo a possibilidade de subcontratagao de servigos contratos pela Administragao, desde que limitados em Edital.

V - Da Conclusao:

Nesse sentido, entendemos serem infundadas as razdes da Impugnante, visto que ndo foram demonstradas irregularidades que
impegam a continuidade do presente procedimento licitatorio, na forma inicialmente determinada.

VI — Da Decisao:

Ante o exposto, pelo respeito eminente aos principios da legalidade, da competitividade e da eficiéncia, decide-se CONHECER DA
IMPUGNACAO INTERPOSTA pela empresa Labcenter Laboratério de Analises Clinicas Ltda Epp, para no mérito, NEGAR-
LHE PROVIMENTO, inalterando as previsdes constantes no Instrumento Convocatorio e Erratas publicadas ao Processo.

Pregoeiro: Rodrigo Costa Sumi de Moraes

Equipe de apoio: Eliane Andréa Rodrigues Dayane de Borba Torrens

TERMO DE DECISAQ

Com fundamento na analise realizada pelo Pregoeiro e Equipe de Apoio e motivos acima expostos, INDEFIRO as razdes contidas na
peca interposta pela empresa Labcenter Laboratorio de Analises Clinicas Ltda Epp, inalterando as previsdes constantes no
Instrumento Convocatorio e Erratas publicadas ao Processo.



Jean Rodrigues da Silva

Secretario da Saude

Fabricio da Rosa

Diretor Executivo
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Documento assinado eletronicamente por Rodrigo Costa Sumi de Moraes, Servidor(a) Piiblico(a), em 18/10/2019,
as 15:30, conforme a Medida Provisoéria n® 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 ¢ o
Decreto Municipal n° 21.863, de 30/01/2014.
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Documento assinado eletronicamente por Dayane de Borba Torrens, Servidor(a) Publico(a), em 18/10/2019, as
15:35, conforme a Medida Proviséria n° 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal n° 21.863, de 30/01/2014.
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Documento assinado eletronicamente por Eliane Andrea Rodrigues, Servidor(a) Publico(a), em 18/10/2019, as
15:36, conforme a Medida Proviséria n° 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal n° 21.863, de 30/01/2014.
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Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a) Executivo (a), em 18/10/2019, as 17:47,
conforme a Medida Provisoria n® 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal n° 21.863, de 30/01/2014.
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Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretario (a), em 21/10/2019, as 08:54,
conforme a Medida Provisoria n® 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal n® 21.863, de 30/01/2014.
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A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/ informando o codigo verificador
4865069 ¢ o codigo CRC F31732E4.
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