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ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRD, RESPOMNSAVEL PELO PROCESSAMENTO DO PREGAO
ELETRONICO 050/2019, INSTAURADD PELA PREFEITURA MUNICIPAL DE JOINVILLE/SC.

Pregio Eletrénico n? 050/2019

Objeto: ContratagBo de Empresa para Prestacdo de Servigos em Sadde na Area de Andlizes
Clinicas (laboratorio de apoio) para a Secretaria Municipal da Sadde de Joinville {Laboratdrio
Municipal, Pronto Atendimentos e Unidades de Pronto Atendimento) e Hospital Municipal 550
losa.

LABCENTER LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS LTDA EPP, pessoa juridica de
direito privado, inscrita no CNPLMF sob o n 81.614.380/0001-56, com sede na Avenida
Getulio Vargas, n. 197, Bairro Bucarein, Joinville, 5C [doc. anexo = contrato social), por seu
representante legal infra-assinado, com fundamernto no item 11.1 ¢o Edital, vem, perante
Viossa Senhoria, respeitosamente, ofertar IMPUGNACAD ao Edital, pelas razbes de fato e
direito expostos a seguir:

I. DA TEMPESTIVIDADE

Estando prevista a abertura das propostas para o dia 11,/10/2019, o prazo previsto, na
norma legal e nas disposicdes do edital sobre ¢ assunto, para a interposicao da Impugnacdo
finda no dia 09/10/2019,

Portanto, a presente peca impugnatoria & rigorosamente tempestiva.

Il. DA EXCLUSADO DA EXIGENCIA PREVISTA NO SUBITEM 9.2 DO EDITAL DA
NECESSIDADE DE MANUTENCAO DA EXIGENCIA DE APRESENTACAC DO CERTIFICADO DE

N:F.'EDI'I'H{AIJ DO SISTEMA DE QUALIDADE
1V

O EXAME LABORATORIAL MAD DEVE SER AVALIADC ISOLADMMENTE, MAS SIM JUNTO COM G QILIALKRG CLINICO PELO SEU MEDICO
FACA BEUS EXAMES SEM SAIR DE CASA, AGENDE A COLETA DOMICILIAR
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Conforme os termos da Errata 51 n. 4774966/2019 - SES.UCC.ASL, publicada em
0710/2019, restou excluida do Edital a exigéncia para as empresas licitantes apresentem a
certificacdo de acreditacdo do sistema de gualidade.

Tal declsio acorrel apds ser reallzada a resposta ao questionamento fefto pela
empresa Proll-med, assim redigido:

"Questionamento: 1. 5eja esclarecida a efetiva necessidade
do subitem 5.2, alinea r (Certificado de Acreditagio do Sistema de
Gualidade], e se tal requisito ndo importard exigéncia imitadora de
potenciais concorrentes ao pregdo, ao obriga-los a contratar e
nomear orgho de certificacio acreditadora (ONA, PALC, DICQ), para
atestar a qualdade dos servigos?

Resposta: Conforme informado através do Memorando
AT65663. SE5.UFLLAB, assinado pelas Sra. Elisangela Rumor Paul e
Sra. Louize Domeneghini Chiaradla Delatorre:

A RDC 302/2005 da ANVISA dispde sobre o Regulamento
Técnico para funcionamento de Laboratdrios Clinicos, descrevendo os
padrdes minimos para o funclonamento de um laboratdrio. Porém,
os Programas de Acreditacdo da Qualidade permitem avaliagbes de
indicadores de todas as fases das andlises clinicas, permitindo mator
possibilidade de monitoramento das fases pré-analitica, analitica e
pos-analitica, o gque assegura com mais solidez a qualidade dos
servigos prestadoes. Entretanto, tecnicamente, entende-se que a
apresentagao do documento exigido no item 9.2, letra 'g) Certificado
de participacdo em pelo menos um Programa de Avaliacio Externa
da Qualidade, conforme exigéncia da RDC n® 302,/2005, da ANVISA'
seria legalmente suficiente, uma ver gue apresentando este
documento, o proponente cumpre a legislacdo sanitéria relacionada.

Sendo assim, sugere-se 8 GLCC publicacdo de errata do Edital
do Pregiao 050/2019 (4698084), alterando a exigéncia para 'r)
Certificado de Acreditacdo do Sistema de Qualidade (se possuir)' ou
excluinde esta exigénela do Edital.”

Segundo & resposta do pedide de esclarecimento ndo haveria necessidade de que as
empresas licitantes apresentem a certificagio de acreditacSo do sistema de qualidade, pois o
certificado de participag®o em pelo menos um Programa de Avaliagdo Externa da Qualidade,
conforme exigéncia da RDC n2 30273005, da ANVISA seria legalmente suficiente.

0 EXAME LABDRATORIAL MAD DEVE SER AVALIADD ISOLADAMENTE, MAS SiM JUNTD COM O QUADRD CLINICO PELO SEU MEDICT
FACA SEUS EXAMES SEM SAIR DE CASA, AGENDE A COLETA DOMICILIAR
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Deorme gue ¢ certificacdo de acreditacdo do sistermna de qualldade serve para atestar
que empresa participante estd executando seu programa de qualidade de forma correta e com
avangos, ou sefa, a acreditacio de laboratdrios de analises clinicas € um processa que vai além
do reconbecimento do sistema de qualidade de uma organizacio.

A acreditaclo & feita com base nos requisitos estabelecidos na norma ABNT NBR N
15015189,

Mo Brasil, quem faz a Coordenacio Geral de Acreditagdo € o Instituto de Metrologia
{inmetro), porém, existem orgaos certificadores autorizados a atuar. & Socledade Brasileira de
Patologla Clinica/Medicina Laboratorial formece o Certificado de Acreditagio do PALC
(Programa de Acreditacio de Laboratdrios Clinicos). J3 a Sociedade Brasileira de Analises
Clinicas tem o DICO Sisterma Macional de Acreditagio. Além disso, os laboratdrios também
podem ser acreditades pelo Colégio Americano de Patologia {CAP), pelo qual recebem uma
certificacdo internacional.

Na acraditaglo, nia ¢ possivel auditar apenas parte do processo, mas também incluem
atendimento de requisitos legais, exceléncia téonica na realicagio de exames, validade das
reagentes & produtos utilizados, calibracdo de aparelhos, rastreabilidade do processo,
capacitacdo da equipe e seguranca do paciente.

& avaliacio do laboratdrio é felta em uma auditoria realizada por profissionais do setor
de diagndstico laboratorial, com formagdo de nivel superier, habiitados legalmente para
exercar a respontabllidade tdenica de laboratérios dinicos e com especializacio nessa drea. Os
auditores também devem ter experiéncia comprovada na atividade de  laboratério,
conhecimentos de qualidade e serem aprovados no Curso de Formacio de Auditores PALC,
realizado periodicamente pela SBPLC.

Como Informagdo, a guantidade de laboratdrios acreditados  aumentouw
progressvamente  apds o estabeleciments de regulamentacdes gue  recompensam
pconamicamente os laboratdrios acreditados até se tornar pré-requisito para o funcionamento
do laboratorio. Iniciativas recentes dos drgdos reguladores, como a Resolucio Normativa — RN
N2 364, de 11 de dezembro de 2014, e a Mota Técnica 45/2016, da Agéncia Macional de Salde
Suplementar (ANS), Incentivam a acreditacio por inclui-la como critérlo para receber um
indice maior de reajuste.

O EXAME LABORATORAL NAD DEVE SER AVALIADD ISOLADAMENTE, MAS SEA JUNTD COM O QUADRO CLIMICO PELO SEU MEDIGD
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E cedigo que o processo de acreditacdo vai além de um simples Programa de Avaliagdo
Externa da Qualidade & que a a empresa participante do certame que possul a certificagdo de
acreditagiio do sistema de qualidade oferecera aos usudrios do 5US do Municiplo de loinville
um servico com muita mais guslidade,

A exigéneia da certiddo de acreditacdo do sistema de qualidade se enquadra ao que
prescreve o artigo 30, inciso IV, da Lei n? 8.666/93, diante da Resolugio — RDC/ANVISA n? 302,
de 13/10/05, gue dispie sobre o Repulamento Técnico para funcionamento de laboratdrios
clinicos.

Ressalta-se que a acreditacdo [& & reconhecids pela Agéneia Nackonal de Sadda — AMNS,
no dmbite do Sistema de Saude Suplementar, por meko do Programa CQualiss (Programa de
Qualificaclio de Prestadores de Servipos de Saide), definindo regras para a divulgacdo da
qualificacio dos prestadores de servigos pelas operadoras de planos privados de assisténcia &
satde em sews materals de divulgacdo da rede assistencial, conforme a Instrucdo NMormativa
nt 52, de 21/03/2013.

Desta forma, resta demonstrada a ilegalidade constante no item impugnado, o que
reclama, portanto, sua modificacdo para exiglr das empresas licitantes a apresentagso do
Certificadn de Acreditaco dao Sistema de Qualidade, sob pena de nulidade de todos os atos
praticades no certame,

I, B0 EQUIVOCO NA INDICACAD DOS NOMES DOS EXAMES CONSTANTES DA
TARELA DO ANEXO VI - ITENS 517, 518, 519, 520, 521 E522

0 presente pregéo tem por objeto a contratacdo de empresa para prestacdo de
sarvigos de andlises clinicas e o instrumento convocatorio dispde no Anexo VI guals os
exames laboratoriais a serem realizados pela empresa lictante.

0 EXAME LARDRATORIAL NAC DEVE SER AVALIADO ISOLADAMENTE, MAS SIM JUNTO COM O QUADRO CLINICO PELO SEU MEQICD

FACA BEUS EXAMES SEM SAIR DE CASA, AGENDE A COLETA DOMECILIAR
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Ocorre gue os itens 517, 518, 519, 520, 521 E 522 constantes da referida Tabela ndo se
trata de exgmes laboratoriais, mas Sim de metodologia para a realizagdo de exames.

Velamos.

517 - ANALISE DE DMA PELA TECNICA DE SOUTHERN BLOT

518 — ANALISE DE DNA POR MLPA

519 - IDENTIFICACAO DE MUTAGAO/REARRAMIOS FOR PCR, PCR SEMSIVEL A
METILACAD, QPCR

E QPCR SEMSIVEL A METILACAD

520 - FISH EM METAFASE OU NUCLEQ INTERFASICO, POR DOENGA

521 - IDENTIFICACAD DE ALTERACAC CROMOSSONICA SUBMICROSCOPICA POR
ARRAY-CGH

522 - IDENTIFICACAD DE MUTACAD POR SEQUENCIAMENTO POR ANPLICON ATE 500
PARES DE BASES

Tais expressdes, tidas na Tabela como "nome do exame", na verdade, referem-se as
metodologias utidlzadas para realizar os seguintes examas, eonforme segue alguns exemplos:

517 - - ANALISE DE DMA PELA TECNICA DE SOUTHERN BLOT
# Distrofia facioescapuloumeral — Scuthern Blob

# Sindrome Cromossomo X Fragil — Southern Blot

L 3
18— ANALISE DE DNA POR MLPA

» BRCALE BRCA2 — Delegies e Duplicagbes por MLPA

¢ Sindrome de Rett (Gene MECP2) por MLPA

519 - IDENTIFICACOES DE MUTACAO/REARRAMIOS POR PCR, PCR SENSIVEL A
METILAGAD, QPCR

# Pesquisa Moleculsr de Cramossomo X-Fragil

s Estude Molecular da sindrome Prader Willl/Angelman

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

* Alexander, Doenga (GFAP) Sequenciamento.

¢ Analise de DMNA Mitocondral, Seguenclamento.

0 Edital ndo apresenta 05 nomes dos exames nos itens 517, 518, 519, 520, 521 E 522
constantes da referida Tabela do Anewa VI

O EXAME LABODRATORIAL NAD DEVE SER MALIADD ISOLADARMENTE, MAS SIM JUNTO COM O LUUADR CLINICO PELD SEL MEDICO
FAGA SEUS EXAMES SEM SAIR DE CASA, AGENDE A COLETA DOMICILIAR
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A Administragio Pdblica quando elabora edital de licitagBo {ate unilateral gue rege
integralmenta o procedimenta], term o dnus da prudéncia e da clareza, devendo, pols, ser clara
& Inequivoca na estipulacdo das regras que disciplinam o certame, evitando possivels entraves
em decorréncia de redacio confusa, contraditdria ou omissa,

Mo caso concrete, a auséncia de indicacio dos nomes corretos dos exames passibilita
que a Administracdo venha a aplicar a regra editalicia como bem lhe aprouver, de forma a
dificultar, inclusive, a defesa dos interesses das empresas licitantes.,

Portanto, para que ndo haja margem de davida sobre a maneira adequada para dar
cabal atendimento s exigéncias editalicia, o item ora impugnadao deve ser zlterado de modo a
indicar corretamente of nomes dos exames laboratoriais gue concretaments devem ser
camprovados pelos interessados para fins de declaracio de sua habilitagdo.

Inclusive a falta de descricio do Exame a ser realizado, pode ocasionar o pagaments
por parte da Administragio Publica urn valer muito acima do valor de mercada, considerando
gue & pelo exame que as Empresas fardo sua proposta e nao pela Metodologia. Muitos exames
s30 realizados pela mesma Metodologia, mas, com valores completamente diferentes,
Portanto, € imprescindivel listar o nome correto de cada exame a ser realizade para melhor
cotacio do item e que a Administraggo Publica pague sempre o melhar prego.

Sendo assim, a5 empresas estéo Impossibilitadas de efetuar a methor cotacio de
pragos dos kens se ndo especificade o exame em guestdo.

0 EXAME LABORATORIAL NAD DEVE SER AVALIADC ISOLADAMENTE, MAS SIM JUNTO COM O GUADRO CLINICO PELD SEU MEDICO

FAGA SEUS EXAMES SEM SAIR DE CASA, AGENDE A COLETA DOMICILIAR
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IV. DA POSSIBILIDADE DE SUBCONTRATACAO DOS SERVICOS LICITADOS, DO ITEM &
OO TERMO DE REFERENCIA. DA AUSENCIA DE INDICACAD DOS LIMITES DA
SUBCONTRATACAD

Q item & do Termo de Referdncia — Anexo VI do Edital - dispde gue:

“B-Local de execucio dos servigos:

1. Para os LOTES 1 [exceto para o item 344-Curva glicémica) e
2 [exceto para os itens 405-Curva de Lactose e 496-Pesquisa de
Etreptococos beta-hemoliticos do grupo B):

A COMTRATADA devera responsabilizar-se pelas analises dos
materiais biolégicos do LHMSI/LMI/PAs/UPAs em sua unidade de
processamento (drea técnica laboratorial) prdpria ou terceirizada
localizada em Joinville-SC, para que possa cumprir os prazos maximos
estabelecidos para realizagio das andlises apds recebimento/retirada
das amostras do LSHI/LMIfPAs/UPAs, especiaimente devido a
caracteristica de wurgénciafemergénela dos atendimentos dos
PAs/UPAL o do HMSL"

O texto do Edital ¢ claro ao permitir a terceirizagdo dos servigos de analizes dos
materlals bioldgicos ao indicar que a empresa poderd ser feita em uma unidade "terceirizada
localizada em Joinville-5C™,

Ma forma com que consta no Edital a empresa poderd terceirizar todos os servigos
contratados, o que configura negagio ao procedimento licitatério e fere o Principio da
Iguaidade, bem coma afronta o art. 37, XXI, da Constituigao Federal de 1988, pols, caso fosse
admitida, configuraria forma de se ludibriar a8 propria licitagdo em si, adjudicando-se o objeto
contratual 3 ndo participante do cartame.

0 EXAME LABORATORIAL NAD DEVE SER AVALIADD ISOLADAMENTE, MAS SIM JUNTO GOM O QUALD CLINICO PELD SEL MEDICO
FAGA SEUS EXAMES SEM SAIR DE CASA, AGENDE A COLETA DOMICILIAR
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Por sua veg, o artigo 72 da Lei n. 8.666/93, dispde que o contratade, na execucio do
contrato, podera subcontratar partes da obra, servigo ou fornecimento, ate o limite admitido,
em cada caso, pela administracdo, sem prejuizo das responsabilidades contratuais e legais,
conforme segue;

“Art, T2, O contratado, na execucio do contrato, sem prejuizo
das responsabilidades contratuais e legais, podera subcontratar
partes da obra, servigo ou fornecimento, até o limite admitido, em
cada caso, pela Administracio”.

Ccorre gue ndo consta do Edital impugnado quals seram os limites admitldeos para a
subcontratacdo, pelo contrdrlo, na forma com que foi redigido, da-se a entender que a
subcontratacfo dos servipos pode ser total.

O TCL admite a subcontratacdo parcial do objeto licitado, mas ja s manifestou no
sentido de gue Ihe deve ser fixado um limite maximoe no edital, o que ndo ocorreu No presente
caso conforme o seguinte julgado:

*9,2.2.4. estabeleca nos instrumentos convocatdrios, em
cada caso, os limites para subcontratacio de obra, servico ou
fornecimento, de modo a evitar riscos para a Administragio Pablica,
conforme disciplina o art. 72 da Lei n 8.666/93' (AcordSo n®
1.045/2008, Plenario)

'Mos termos do art. 72 da Lel n® 8.666/93, deve ser fixado, no
edital, o percentual maximo para subcontratacio, quando houver
cldusula editalicia de permissividade, devendo essa clausula existir,
apenas, em hipoteses excepcionais, guando a subcontratacio for
estritamente necessdria, devendo ser técnica e circunstancialmente
justificados tamto a necessidade da subcontratagio quanto o
parcentual madximo admitido.”™ (Acdrddo n® 1.748,/2009, Plenaria).

O EXAME LABORATORIAL HAD DEVE SER AVALIADD |SOLADAMENTE, MAS SIM JUNTO CGOM O QUADRD CLINIGO PELD SEU MEDICO
FAGA SEUS EXAMES SEM SAIR DE GASA, HESENDE & COLETH, DiOAAICELIAR
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A5 subcontrataches, além de contrarias a legislagdo por ferirem principios basilares
constituclonals @ administratives, foram banalizadas de forma que o que deveria ser excecdo e
faculdade da Administracdo & algo gue vem e tornado cada ver mais comum, fazendo com
que o verdadelro licitante vencedor tenha um papel de coadjuvante no cumprimento
contratual. Nesse sentido o entendimento da TCU:

“I...} a possibilidade de subcontratacio total do objeto abre a
oportunidade para gue o licitante vencedor passe a exercer apenas a
fungiio de Iintermedidrio, na medida em gue possulra a faculdade de
apontar as empresas que realizardo as obras, presente a autorizagdo
para subcontratacio total do objeto, circunstincias que afrontariam
flagrantemente os principios constitucionais da moralidade, da
eficiéncia [art. 37, caput, da Constituicio Federal), da supremacia do
interesse  piablico, da legalidade, isonomia, impessoalidade,
economicidade e do julgaments objetive, dentre outras, além de
acarretar em afronta ao dever geval de licltar {art. 37, XX, da
Constituicdo Federal) e aos artigos 20, 72 e 78, Inc. VI, da Lei
B.666/93." "Acdrdio n? 1.733/2008- Plandrio

Portanto, diante da comprovacio do ferimento a norma federal e a Constituigiio
Federal, requer-se seja determinada no Edital o limite para subcontratacio dos servigos

licitados,

W
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V. DOS PEDIDOS

Diante do exposto, a Impugnante requer seja a presente acolhida para o fim de que os
itens e condigdes contratuals sejam suprimidos ou ajustadoes, restabelecende-se, assim, a
legalidade do certame,

Roquer, também gque, com a modificacio do Regulamento, seja esse divulgado
posteriormente pela mesma forma que so deu o texto original, reabrindo-se o prazo
inicialmente estabelecido para preparacio e elaborac@o de propostas pelos interessados.

Requer, por fim, seja atribuide efeito suspensive 3 presente [Impugnacio,
suspendendo-se 0 curso do certame até a apreciagdo de seu meérnto.

PEDE DEFERIMENTO,

loinville [SC), em 9 de outubro de 2019,

LABCENTER LABORATORIO I.'IEL:II!LH.ELIEES CLINICAS LTDA EPP
Paulo Cesar Gimenes Higaldo
Locio Administradar
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