PROCESSO N°: 0651/2024

Secretaria Municipal de Saude

a . , FOLHA: RUBRICA:
Santo Antonio de Padua

Estado do Rio de Janeiro

ASSUNTO: IMPUGNACAO AO EDITAL 90003/2025.

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA O FORNECIMENTO DE REAGENTES E INSUMOS
LABORATORIAIS COM CESSAO GRATUITA EM REGIME DE COMODATO DE
EQUIPAMENTOS DE AUTOMAGCAO.

IMPUGNANTE: WEBMED SOLUCOES EM SAUDE LTDA.

DOS FATOS:

Trata-se de IMPUGNACAO ao EDITAL 90003/2025 que tem por objeto 0 REGISTRO DE
PRECOS PARA O FORNECIMENTO DE REAGENTES E INSUMOS LABORATORIAIS COM
CESSAO GRATUITA EM REGIME DE COMODATO DE EQUIPAMENTOS DE AUTOMACI\O,
apresentado pela empresa WEBMED SOLUCOES EM SAUDE LTDA.

DA TEMPESTIVIDADE:

Preliminarmente, cumpre fazer uma analise dos requisitos formais para a apresentacdo da

impugnacao.

A impugnacdo da empresa WEBMED SOLUGCOES EM SAUDE LTDA, foi encaminhada no dia
29/01/2025. Assim sendo, verifica-se que a IMPUGNAGCAO ao EDITAL 90003/2025 foi
interposta tempestivamente, eis que a sessdo de julgamento estd agendada para o dia
04/02/2025.
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DAS RAZOES DA IMPUGNAGAO:

O impugnante requer, em sintese, a modificacdo da especificagdo relativa a tecnologia de
cartucho anico e ao mililitro da seringa de gasometria, a fim de evitar o direcionamento a

um Unico fabricante.

E assim aduz:

“RESTRICAO AO CARATER COMPETIVO DO CERTAME

O objeto da licitagdo é “REGISTRO DE PRECOS PARA EVENTUAL FORNECIMENTO DE
REAGENTES E INSUMOS LABORATORIAIS COM CESSAO GRATUITA EM REGIME DE
COMODATO DE EQUIPAMENTOS DE AUTOMACA" conforme condices, quantidades e

exigéncias estabelecidas no edital e seus anexos.

A especificacao do edital, encontra-se totalmente direcionada para os equipamentos da
marca Lumiratek I15 / Edan I15 e Wondfo BGA - 102.

A especificagdo direcionada, exclui do processo licitatorio equipamentos de gasometria
de diversas marcas, como Radiometer, SIEMENS, Roche, etc. A especificacdo publicada
limita a competitividade ao exigir um cartucho Unico, uma caracteristica Unica dos

equipamentos citados.

Além disso, ha mais de uma dezena de modelos de equipamentos no mercado que ndo
usam um cartucho individual. Todos eles foram extensivamente testados e aprovados

pelo mercado e pela ANVISA em termos de confiabilidade e segurancga biolégica.

Manter a especificacao conforme os termos do edital resultardo apenas em gastos de
recursos publicos por forca da restricdo da competividade, sem qualquer melhoria no

resultado final.
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O objeto final pretendido é a prestagao do servico, qual seja, a realizacdo do exame de
gasometria, e , se nao houvesse a restricao, poderia ser realizada por diversos
equipamentos existentes no mercado, no entanto, os detalhes exigidos do equipamento
nao guardam qualquer correlacdao com a necessidade da administracao e impossibilitam
qualquer competividade no certame, entre outras minucias que servem a afastar a
competitividade sem qualquer prejuizo para a obtencgao do resultado final que é o exame

do paciente.

Nao menos importante, outros aspectos devem ser observados:

Violagao ao Principio da Isonomia

O principio da isonomia, consagrado na Constituicdo Federal, é o alicerce das licitagdoes
publicas, garantindo igualdade de condicdes a todos os interessados em contratar com
a administracdo. Este principio é reforcado na Lei n® 14.133/2021, que impbe a
administracdo o dever de assegurar tratamento isondmico, evitando favorecimentos

indevidos.

A exigéncia de cartucho individual no edital configura direcionamento para um
unico fabricante, impossibilitando a participacao de empresas que oferecem
solugdes igualmente aptas para realizar os exames de gasometria.
Equipamentos de marcas como Radiometer, Siemens e Roche possuem alta aceitacao
no mercado, registro na ANVISA e capacidade técnica comprovada. Entretanto, sdo

excluidos por um requisito que ndo é essencial a finalidade publica pretendida.

Ao impor essa limitagdo, o edital quebra a isonomia e promove uma concorréncia desleal,
violando diretamente os principios que regem as licitagdes. A administracdo, como
gestora de recursos publicos, deve agir com imparcialidade, garantindo que todos os

fornecedores tenham condicdes reais de participar do certame.
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Auséncia de Justificativa Técnica Robusta

A jurisprudéncia reiterada do Tribunal de Contas da Unido, estabelece que a insergao
de especificagbes técnicas restritivas em editais deve ser fundamentada em estudos
técnicos que demonstrem a essencialidade dessas exigéncias. No presente caso, o edital
ndo apresenta nenhum documento técnico que justifique a obrigatoriedade do cartucho

Unico como requisito indispensavel.

A auséncia de estudos técnicos configura falha grave, uma vez que a administracdo nao
conseguiu demonstrar a correlagdo entre a exigéncia imposta e o objetivo final da
contratagdo. O termo de referéncia deve conter elementos técnicos que justifiquem as
especificagdoes do objeto. Sem esses elementos, a exigéncia de cartucho Unico se mostra

arbitraria, desproporcional e direcionada.

Além disso, o TCU reforca que especificacdes técnicas devem atender ao interesse
publico e ndo podem ser utilizadas para restringir a competitividade. Nesse sentido, o
edital carece de fundamentacdo técnica que demonstre a necessidade da especificacao

para o atendimento da finalidade publica.

Seringas de Gasometria com 2,5 ML - Item 65

As seringas de gasometria sao dispositivos utilizados para a coleta de sangue arterial,
visando a analise dos gases sanguineos. No mercado, existem seringas padronizadas
com volumes entre 2 mL e 3 mL, sendo todas essas amplamente aceitas para uso

laboratorial e hospitalar.
A especificacdo exclusiva de 2,5 mL é técnicamente infundada, pois:
Flexibilidade na Volume Coletado: A coleta de amostras para gasometria nao requer um

volume exato de 2,5 mL. Na pratica clinica, volumes entre 1,5 mL e 3 mL sdo suficientes

para uma analise adequada, conforme estabelecido por estudos da literatura biomédica.
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Normas Técnicas e Padrdes Internacionais: As principais diretrizes internacionais, como
as do Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) e da ISSO , preveem o0 uso de
seringas de diferentes volumes, desde que estejam dentro dos limites técnicos

adequados.

Disponibilidade de Mercado: A imposicdo de um volume exato de 2,5 mL reduz
desnecessariamente a concorréncia, visto que fabricantes de seringas de 2 mL e 3 mL

atendem aos mesmos requisitos de desempenho.

Auséncia de Impacto na Qualidade do Exame: O volume da seringa ndo altera a precisao
dos resultados dos exames de gasometria, pois os analisadores realizam a leitura a

partir de pequenas fragdes da amostra coletada.

Portanto, qualquer especificagdo que exija exclusivamente seringas de 2,5 mL configura

uma restricdo indevida a competitividade.

A exigéncia de seringas exclusivamente de 2,5 mL viola principios fundamentais da Lei
de Licitacbes e Contratos Administrativos (Lei n° 14.133/2021), conforme exposto a

seguir:

Principio da Isonomia: A exigéncia de um volume especifico de seringa, sem justificativa
técnica plausivel, favorece determinados fornecedores e afasta concorrentes que

possuem produtos igualmente aptos, violando a isonomia entre os licitantes.

Principio da Competitividade): A restricdao indevida compromete a ampla participagao
de fornecedores, podendo resultar em contratagdo por preco superior ao que seria

alcangado em um certame mais concorrencial.

Principio da Economicidade: A limitagdo injustificada pode elevar os custos da
Administracdo, uma vez que restringe a possibilidade de aquisicdo de seringas com

melhores condigdes de preco e qualidade.
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Vedacdo ao Carater Restritivo Injustificado (Qualquer exigéncia editalicia deve estar
alinhada ao interesse publico, sem direcionamento ou restricdo injustificada. A limitagao

ao volume de 2,5 mL, caracteriza uma exigéncia arbitraria.

Potencial Aumento de Custos sem Justificativa

A restricdo da competitividade ao limitar o certame a um Unico fornecedor gera um
cenario propicio a pratica de pregos elevados. A reducdo da competitividade impacta

diretamente na obtengdo de propostas vantajosas para a administracdo publica.

No presente caso, ao condicionar a licitagdo para um Unico modelo de equipamento, o
edital compromete o principio da economicidade. Equipamentos de outras marcas
disponiveis no mercado, com consumiveis e tecnologias alternativas, poderiam oferecer

solugdes com melhor custo-beneficio, caso fossem permitidos no certame.

Além disso, é importante destacar que o uso de recursos publicos deve priorizar a
obtencdo de resultados eficientes e econémicos. Ao restringir a competicdo, o edital
forca a administracdo a contratar por precos possivelmente superiores, em prejuizo a

coletividade.

Solugdes Alternativas Equivalentes

O mercado oferece uma ampla gama de equipamentos de gasometria com registro na
ANVISA, que atendem as necessidades do objeto pretendido. Equipamentos que
utilizam consumiveis diversos, como cartuchos multiplos, sdo amplamente reconhecidos
por sua confiabilidade e eficiéncia operacional. A exigéncia de cartucho Gnico ndo
esta vinculada a precisdo, rapidez ou qualidade dos exames, configurando um

detalhe meramente acessorio.

A Lei n° 14,133/2021 define que as especificagcdbes do objeto devem ser precisas,
suficientes e adequadas ao interesse publico, sem impor restricoes injustificadas. A
exclusdo de equipamentos equivalentes viola este principio e compromete a qualidade

do certame.
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Ainda, a competitividade se amplia quando se permite a participacdo de solugdes
alternativas equivalentes. A administracdo publica tem o dever de zelar por uma ampla
participagdo, em respeito ao principio da competitividade, previsto na Lei n°
14.133/2021.

Contrariedade ao Principio da Razoabilidade

O principio da razoabilidade, previsto no art. 59, Lei n® 14.133/2021, exige que as
exigéncias impostas em editais sejam proporcionais e adequadas ao objetivo pretendido.
No entanto, a imposicdo de cartucho Unico extrapola os limites do razoavel, criando

uma barreira desnecessaria a participacao de outros fornecedores.

Especificagdes técnicas devem ser direcionadas a obtengdo do resultado final, ou seja,
a realizacdo de exames de gasometria com qualidade e eficiéncia. Qualquer exigéncia
que nao contribua diretamente para esse resultado deve ser considerada desarrazoada
e ineficiente. Ao manter a restricdo de cartucho Unico, o edital impde uma limitacdo sem

beneficios comprovados, violando os principios que regem a administracdo publica.

Note-se que os produtos devem ter registros na ANVISA, o que torna qualquer detalhe

dispensavel e nesse sentido a recente Lei 13874/2019 em seu art. 49, inc. III que dispde:
Art. 49 E dever da administracdo pUblica e das demais entidades que se vinculam a esta
Lei, no exercicio de regulamentacdo de norma publica pertencente a legislacdo sobre a
gual esta Lei versa, exceto se em estrito cumprimento a previsdo explicita em lei, evitar
0 abuso do poder regulatério de maneira a, indevidamente:

IIT - exigir especificagcdo técnica que ndo seja necessaria para atingir o fim desejado;

E nesse sentido:
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Exigir especificacoes técnicas desnecessarias, com o fim de restringir o
mercado (art. 4°, III), é outra conduta vedada pela Lei 13.874. Consoante
defende Mendonga, as especificacoes técnicas de produtos e servigos, tais
como previstas em regulamentos econdomicos, devem ser eficientes, possuir
base normativa de suficiente densidade, ser introduzidas de modo
contextualmente progressivo e ser formuladas de modo aberto, ou seja,
capazes de serem substituidas por outras semelhantes. 38 Por fim, ainda sobre
a restricao a competicdo, merece mencdo o inciso VI, segundo o qual se proibe
a criagao de demanda nao natural de produto, servico ou atividade profissional,
incluindo-se, ai, o uso de cartorios, registros e cadastros. Desestimula-se,
acertadamente, um ambiente propicio ao rent-seeking, em que a riqueza é
criada pela concessdao de privilégios arbitrarios e nao pela agregacao de
valores a produtos. Revista de Direito Administrativo e Infraestrutura - 16 -
Revista dos Tribunais -Publisher: Revista dos Tribunais — 2021 - RDAI VOL. 16

Até poderia aceitar-se especificacdes que demonstrassem a capacidade de performance
dos equipamentos, tais como: processamento em condicOes adversas, etc., mas as

restrices apontadas servem apenas a restricdo de competividade. Nesse sentido:

Em licitagdoes para aquisicao de equipamentos, havendo no mercado diversos
modelos que atendam as necessidades da Administracao, deve o 6rgao
licitante identificar um conjunto representativo desses modelos antes de
elaborar as especificacoes técnicas e a cotacdao de precos, de modo a evitar o
direcionamento do certame para marca ou modelo especificos e a caracterizar
a realizacdao de ampla pesquisa de mercado - Acordao 214/2020 Plenario,

Representacao, Relator Ministro Aroldo Cedraz.

Especificacoes com potencial de restringir o carater competitivo da licitagao
devem ser adequadamente fundamentadas, com base em estudos técnicos que
indiquem a sua essencialidade para atender as necessidades do 6rgao ou da
entidade contratante. - TCU - Informativo de Licitagbes e Contratos n°
396/2020
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DA ANALISE DAS RAZOES DA IMPUGNACAO:

E diante dos argumentos trazidos pelo impugnante, necessaria foi a realizagdo de
diligéncias a fim de instruir a decisdo quanto a peca impugnatéria apresentada, haja vista

se tratar de questdes técnicas afetas ao objeto licitado.

A luz desse dispositivo, a peca impugnatéria foi encaminhada ao CHEFE DE DIVISAO DE
LABORATORIO para analise e manifestagao.
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O CHEFE DE DIVISAO DE LABORATORIO assim informou:

“Importante destacar que diante de desequilibrios respiratorios e metabdlicos, entre
outros, em pacientes criticos e hospitalizados, assim como aqueles que estdo em
ventilagcdo mecanica, oxigenoterapia ou em alguma cirurgia, a tecnologia de cartucho
unico é uma aliada importante para a proposicdo de diagndstico rapido e seguro,
possibilitando a tomada de decisdo no tempo adequado €, em muitos casos, salvando

vidas.

A utilizacdo da tecnologia de cartucho Gnico assemelha-se em muito ao teste
reportado, representando reducdo significativa do desperdicio de reagentes por
processos de calibragcao, lavagem, manutengdo e expiracao, trazendo relevante

economia ao erario.

A tecnologia de cartucho Gnico por estar ostentada em analisadores que sao
portateis (PoCT), obtém-se resultados sensiveis ao tempo e ao lado do paciente,
agilizando, dessa forma, o processo de teste com a eliminagao de passos do processo e
consequente redugdo de erros, permitindo uma tomada de decisdo rapida e otimizando

o cuidado do paciente.

Ademais, ha que se considerar que equipamentos com tecnologia de cartucho Unico
apresentam excelente custo-beneficio e oferece aos profissionais de saude
informagdes de diagndstico quando e onde sdo necessarios, disponibilizando resultados

precisos com a devida agilidade.
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Enfatiza-se que o ANALISADOR PORTATIL AUTOMATICO para gases sanguineos,
eletrélitos e metabdlitos em amostras de sangue total, serd utilizado no
HOSPITAL HELIO MONTEZANO DE OLIVEIRA que é uma unidade que possui servico
de URGENCIA e EMERGENCIA.

A unidade hospitalar atualmente possui 97 leitos de internacao, sendo 6 da
UNIDADE DE PACIENTES GRAVES ¢ 1 SALA DE ESTABILIZACAO, possuindo
atividade ambulatorial relativo ao tratamento de doengas raras, clinica médica,
ortopedia, oftalmologia, otorrinolaringologia, ginecologia, obstetricia, pediatria, cirurgia

geral, geriatria, urologia, neurologia, angiologia, psicologia e fisioterapia.

O equipamento sera utilizado a beira-leito (PoCT), razdao que justifica a exigéncia da
tecnologia de cartucho Unico. Os packs/cartuchos tradicionais de gasometria nao

permitem que os cuidados sejam realizados direto no leito do paciente.

O cartucho individual permite a utilizacdo de 1 (um) teste por paciente, assegurando
controle no consumo, evitando assim, desperdicios, tal como acontece com os
packs/cartuchos tradicionais. Os packs/cartuchos tradicionais trazem muitos testes em
1 (um) Unico cartucho, dissipando ciclos com calibragens/lavagens e, ainda, apds

instalado, o periodo de validade é limitado para o nUmero de exames que oferece.

O termo POINT-OF-CARE TESTING (PoCT) - teste no ponto de atendimento, em
portugués - designa tipo de exame diagnéstico feito no ponto de atendimento ao

paciente, geralmente fora de ambientes laboratoriais, por um profissional de saude.

Assim como toda evolugao da medicina, o POINT-OF-CARE TESTING (PoCT) tem
como objetivo oferecer atendimentos mais rapidos, eficazes e precisos aos
pacientes. Eles sdo uma alternativa de diagndstico simples e barata para auxiliar
médicos e profissionais da salde, além de garantir muito mais praticidade para a

populagdo, restando comprovada a conexdo entre a exigéncia e o objetivo.
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Na pratica, o POINT-OF-CARE TESTING (PoCT) é um exame rapido, realizado em
um equipamento especializado e de facil operacdo, que pode estar presente em
diversos tipos de estabelecimentos de salde. Seu objetivo é, antes de mais nada,

facilitar o acesso a salide e a rapidez nos resultados de exames e diagnosticos.

A tecnologia de cartucho Unico permite rapida calibragdo e execugdo de testes,
acelerando a obtencdo do resultado que, no caso da gasometria, em situagdes criticas
e emergenciais, tem alto impacto na conduta médica, haja vista que esses cartuchos
sdo utilizados em equipamentos POINT-OF-CARE TESTING (PoCT), proximos aos

pacientes e no local de atendimento/lado da cama.

Os cartuchos individuais operam em equipamentos POINT-OF-CARE TESTING (PoCT)
que apresentam as seguintes caracteristicas: pequeno porte, robustos, operagao com
bateria fora da rede elétrica por até 2h (duas horas) e portateis, permitindo a locomocao
por diversas areas de acordo com a necessidade de nova instalacdo, calibracdo e

lavagem.

O impugnante sustenta que a exigéncia de cartucho individual no edital configura
direcionamento para um unico fabricante, impossibilitando a participacdo de
empresas que oferecem solucdes igualmente aptas para realizar os exames de

gasometria.

E tal assertiva ndao corresponde a realidade dos fatos, haja vista que ha no mercado
diversas outras marcas, tais como LUMIRATEK I15, EDAN I15 ¢ WONDFO BGA -
102, que atendem a condicdo exigida, conforme expressado pelo préprio impugnante

€m Ssua peca.

Acrescenta-se ainda, que as marcas CELER, SIEMENS, ABBOTT e LABTEST, entre
outras, disponibilizam equipamentos com tecnologia de cartucho nico,
corroborando com o entendimento que ndo ha direcionamento para um nico

fabricante.
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E ja a sugestdo para a alteracao pretendida pelo impugnante, revela-se de tecnologia
gue ndo atende os objetivos da contratacdo. Por conseguinte, opina-se pelo
indeferimento do pedido realizado pela empresa WEBMED SOLUCOES EM SAUDE

LTDA no que se refere a alteragdo da exigéncia de cartucho Unico.

E quanto ao questionamento do mililitro (ml) da seringa de gasometria, a especificacao
de 2,5ml se deu em razdo da padronizagdo de coleta ja existente na unidade de saude.
Nao obstante, opina-se pelo deferimento do pedido realizado pela empresa WEBMED
SOLUCOES EM SAUDE LTDA nesse quesito, sendo aceitas seringas com volumes

Ill

variaveis de 2ml a 3m

DA CONCLUSAO:

Consigna-se que o SECRETARIO MUNICIPAL DE SAUDE n3o detém conhecimento técnico
para fazer juizo de valor quanto as alegacOes trazidas na peca impugnatoria, realizando o
julgamento com fundamento exclusivo no relatério apresentado pelo SETOR
DEMANDANTE.

Diante do exposto, conhecemos da impugnacao interposta pela empresa WEBMED
SOLUCOES EM SAUDE LTDA, tendo em vista a sua tempestividade, para no MERITO,
conceder-lhe provimento parcial com o consequente deferimento limitado do pedido
realizado na pega impugnatéria, pelas razées acima desenvolvidas, mantendo-se inalterada
a exigéncia de tecnologia de cartucho Gnico do ANALISADOR PORTATIL AUTOMATICO

para gases sanguineos, eletrélitos e metaboélitos em amostras de sangue total.

E quanto ao mililitro da seringa de gasometria, defere-se a solicitacao com as alteragdes

pretendidas.

Santo Antonio de Padua, 04/02/2025.

Rafael Lyons

Secretario Municipal de Saude



