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Empresa Maranhense de Servicos Hospitalares

Por uma saude melhor

JULGAMENTO DE IMPUGNAGAO AO EDITAL

Licitacao Eletronica n° 131/2024 - CL/EMSERH

Processo Administrativo n® 024.110215.06915 - EMSERH

Objeto: Contratacao de empresa especializada na prestacao de servigos laboratoriais
em analises clinicas para atender as necessidades da Upa Pago do Lumiar, unidade

administrada pela Emserh.

I — DA ADMISSIBILIDADE

Trata-se de andlise de IMPUGNAGAO, em face do edital da Licitagdo
Eletronica n°® 131/2024 que objetiva alteracdo deste.

A doutrina aponta como pressuposto dessa espécie de recurso administrativo,
cuja existéncia concreta deve ser preliminarmente aferida: a manifestacao tempestiva,
a inclusdo de fundamentagao e o pedido de reforma do instrumento convocatdrio.

De acordo com o subitem 5.1, 5.1.1 e 5.2 do Edital, os pedidos de
impugnacao referentes ao processo licitatorio deverdo ser enviados a Comissao de
Licitagao e/ou Agente de Licitacao, em até 5 (cinco) dias Uteis anteriores a data fixada
para abertura da sessdo publica.

Dessa forma, o Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos da EMSERH
nos arts. 55 e 56 assim disciplinam:

Art. 55. Qualquer pessoa, fisica ou juridica, é parte legitima para
impugnar ou solicitar esclarecimentos ao edital de licitacdo, por
irregularidade na aplicagao deste Regulamento, protocolando o pedido
até 05 (cinco) dias Uteis antes da data fixada para 43 a abertura da
licitacdo, devendo a EMSERH julgar e responder a impugnacao, em até
03 (trés) dias antes da realizacdo da sessao.

Art. 56. Decaira do direito de impugnar ou solicitar esclarecimentos nos
termos do edital de licitacdo perante a EMSERH, o licitante que ndo o
fizer até o 5° (quinto) dia Util que anteceder a abertura da licitagdo,
apontando as falhas ou irregularidades que viciariam esse edital,
hipdtese em que a comunicacdo ndo tera efeito de recurso.

No mesmo sentido, dispde o subitem 5.1 do instrumento convocatério

impugnado, sendo vejamos:

5.1. Qualquer pessoa, fisica ou juridica, € parte legitima para
impugnar ou solicitar esclarecimentos ao Edital de licitacdo,
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por irreqularidade, protocolizando o pedido até 05 (cinco) dias
uteis antes da data fixada para a abertura da licitacdo, devendo
a EMSERH julgar e responder a impugnacao, em até 03 (trés) dias Uteis
antes da realizagdo da sessao.

A data de abertura da sessao publica foi agendada para o dia 17/12/2024 as

09h00min e o prazo para que qualquer pessoa fisica ou juridica pudesse impugnar ou

solicitar esclarecimento referente ao instrumento convocatorio finda dia 10/12/2024.

Com efeito, tendo em vista que o pedido de impugnacao foi

encaminhado, via e-mail, no dia 09/12/2024, reconhece-se, portanto, a
TEMPESTIVIDADE do pedido.

II — DAS RAZOES

Em sintese, a empresa impugnante contestou o seguinte:

“(..))

O exame dos termos do edital revela que, no tocante as exigéncias para
a realizacdo dos servicos, ha violacdo ao principio da legalidade que
norteia todas as contratagdes com a administracao publica, na medida
em que o Termo de Referéncia do Certame baseou-se na Resolugao
RDC/ANVISA N° 302 de 13/10/2015, ignorando itens da mais recente
norma técnica que rege o assunto, qual seja, a Resolucdo RDC/ANVISA
no 786, de 5 de maio de 2023, a qual estabelece obrigacdes mais
rigorosas para os prestadores de servigos laboratoriais.

Tem-se, portanto, que ao nao constar no edital a obrigatoriedade dos
licitantes atenderem a diversos requisitos previstos na Resolucdo
RDC/ANVISA n° 786, de 5 de maio de 2023, que o certame ndo obtera
a proposta mais vantajosa para a administragao publica, posto que o
lictante ndo estard obrigado a cumprir, pelos termos do ato
convocatario, varios padrées de qualidade estabelecidos pela novel
norma regulamentadora.

Por tais razOes é oferecida a presente impugnacdo, com base na
clausula 5.1 do ato convocatorio, c¢/c o artigo 164 da Lei 14.133/2021
e nos fundamentos juridicos adiante alinhados. II DO DIREITO Apesar
do Edital citar a Resolugdo RDC/ANVISA n° 786, de 5 de maio de 2023,
os varios padroes de qualidade estabelecidos nas normas previstas
nessa resolucdo mais nova nao estdo sendo exigidos no ato
convocatario.

Tem-se que o ato convocatdério ndo exigiu o atendimento, pelos
licitantes, dos seguintes padrdes de qualidade, previstos na Resolucao
RDC/ANVISA n© 786, de 5 de maio de 2023:

1. POLITICA DE SEGURANCA DA INFORMACAO

2. O PGQ, PROGRAMA DE GESTAO DA QUALIDADE:

3. OBRIGATORIEDADE DE IMPLANTACAO DO BENCHMARKING:

4, CADASTRO NO NOTIVISA E COMPROVACAO DA NOTIFICACAO DE
EVENTOS ADVERSOS:

5. GESTAO DE EQUIPAMENTOS DO EAC:
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6. CALIBRACAO DOS INSTRUMENTOS POR EMPRESAS ACREDITADAS
(INMETRO): )

7. DOCUMENTO COM AS DEFINICOES DOS PERFIS DE USUARIOS
PARA ACESSO AQ SIL (IT.TI1.004 CRIACAO DE ACESSO E PERFIL DE
GRUPOS DE USUARIOS)

8. PLANO PARA O GERENCIAMENTO DE RISCOS E FMEA (PQ.GER.011
GESTAO DE RISCOS E DA SEGURANCA DO PACIENTE)

9. PLANO ANUAL DE TREINAMENTO:

10. PADRONIZACAO DOS PROCESSOS DO SETOR DE MICROBIOLOGIA
FRENTE AO BRCAST:

11. DOCUMENTO ESCRITO SOBRE A REALIZACAO DOS CONTROLES
DE QUALIDADE Il\lTERNO E EXTERNOS, COM DEFINIC@ES DE
PREPARO, FREQUENCIA DE UTILIZA(;ANO, ACONDICIONAMENTO,
CRITERIOS DE ACEITABILIDADE E ACOES TOMADAS PARA AS
INADEQUACCN)ES ENCONTRADAS:

12. SEGUNDO A RDC 786/2023, NA SECAO 1V, OS LAUDOS DEVEM
CONTER MAIS INFORMAGOES QUE AS SOLICITADAS NO TERMO DE
REFERENCIA. ATENCAO PARA A EXIGENCIA DO PAPEL TIMBRADO
COM CNPJ:

Art. 138. O laudo deve conter, no minimo:

II - Nome do Servico que executa EAC responsavel pela analise, com o
respectivo niumero do CNES;

II- Endereco e telefone de contato do Servico que executa EAC
responsavel pela analise;

III - nome e ndmero do registro do RT, no respectivo conselho de classe
profissional;

IV - Nome e nimero do registro no respectivo conselho de classe do
profissional legalmente habilitado que assina o laudo do exame;

V - Nome e registro de identificacao do paciente;

Para a administracdo publica, vigora o principio da legalidade estrita,
isto é, esta s6 poderd atuar com base na lei, sendo esta considerada
em sentido amplo, abrangendo qualquer tipo de norma, desde a
Constituicdo Federal até os atos administrativos normativos
(regulamentos, regimentos, portarias, resolucdes etc.)

Portanto, ao ndo constar no edital a obrigatoriedade dos licitantes
atenderem a varios dispositivos previstos na Resolucao RDC/ANVISA n©
786, de 5 de maio de 2023, a norma editalicia viola o disposto no artigo
37, XXI da Constituicao Federal segundo o qual:

“Art. 37. A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos
Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
obedecera aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade e eficiéncia e, também, o seguinte: ...................

A obrigatoriedade do procedimento licitatorio obedecer ao principio da
legalidade também esta prevista no artigo 5° da Lei 14.133/2021,
conforme abaixo:

Art. 50 Na aplicacdo desta Lei, serdo observados os principios da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da
eficiéncia, do interesse publico, da probidade administrativa, da
igualdade, do planejamento, da transparéncia, da eficacia, da
segregacao de fungdes, da motivacdo, da vinculacdo ao edital, do
julgamento objetivo, da seguranga juridica, da razoabilidade, da
competitividade, da  proporcionalidade, da celeridade, da
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economicidade e do desenvolvimento nacional sustentavel, assim como
as disposicoes do Decreto-Lei n° 4.657, de 4 de setembro de 1942 (Lei
de Introducao as Normas do Direito Brasileiro).

Por outro lado, como ja demonstrado, a Resolugdo RDC/ANVISA n°
786, de 5 de maio de 2023, estabelece critérios muito mais rigorosos
para garantir a qualidade e confiabilidade dos servigos laboratoriais. Ao
nao prever o atendimento, pelos licitantes, desses requisitos mais
rigorosos de qualidade, por dbvio que o ato convocatorio ndo garantira
a administracdo a obtencdo da melhor proposta, de modo que o Edital
também viola o disposto no artigo 11, I, da Lei 14.133/2021, abaixo
transcrito:

Art. 11. O processo licitatdrio tem por objetivos: I - assegurar a selegdo
da proposta apta a gerar o resultado de contratacdo mais vantajoso
para a Administracao Publica, inclusive no que se refere ao ciclo de vida
do objeto;

Desta forma, tem-se que nulo é o Edital da licitacdo eletronica n°
131/2024 — CL/EMSERH, tendo em vista que nao obedece as diretrizes
impostas pela nova norma técnica que disciplina os servigos
laboratoriais.

III- DO PEDIDO

Por essas razoes, requer a Vossa Exceléncia que acolha a presente
impugnagao para declarar a nulidade do Edital da licitagdo eletronica
n° 131/2024 — CL/EMSERH, posto que o deixou de exigir dos licitantes
o atendimento de varios padrdes de qualidade previstos na Resolucao
RDC/ANVISA n° 786, de 5 de maio de 2023.”

Ante o exposto, a impugnante requer que seja conhecida e acolhida a

presente impugnacao para que o edital seja alterado.

III — DA ANALISE DOS PONTOS APRESENTADOS

De inicio cumpre ressaltar que o presente edital esta regido pelas disposicoes
da Lei Federal n°® 13.303/16 e Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos da
EMSERH.

Cumpre-nos destacar que em razao da natureza do objeto os autos foram
remetidos ao setor competente, Geréncia de Servicos em Saude, a qual possui
conhecimento técnico a respeito do objeto a ser adquirido. Assim, a decisdo aqui
proferida é fundamentada na manifestacao do referido setor.

A referida Geréncia, apds analise da impugnacdo apresentada pela empresa,
esclareceu os pontos impugnados, através do Despacho Administrativo, ID
5207743. Observemos:

“Nesse sentido, em analises referentes aos pontos citados na
impugnagao, nota-se que o edital ja contempla clausulas que estdo de
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acordo com as exigéncias da RDC/ANVISA n° 786, de 5 de maio de
2023.

POLITICA DE SEGURANCA DA INFORMAGAO

“Art. 32. O Servigo que executa EAC é responsavel por estabelecer uma
politica de acesso a dados e informagdes, computadorizados ou ndo,
necessaria para prover o servico prestado e de forma a assegurar a
protecao as informagdes do paciente de acordo com a Lei n® 13.709,
de 14 de agosto de 2018, Lei Geral de Protecdao de Dados - LGPD, ou
outro instrumento legal que venha a altera-la ou substitui-la.”

Da clausula 10 do Edital no Anexo I do Termo de Referéncia, referente
as "OBRIGACOES DA CONTRATADA" aborda referente a seguranga das
informagdes do paciente.

"10.20. Manter no mais absoluto sigilo e confidencialidade, de forma a
impedir que terceiros venham a ter acesso ou conhecimento de
documentos, informagcdes e materiais de propriedade da
CONTRATANTE, obrigacdo esta, que perdurara durante toda a vigéncia
do Contrato mesmo apds o seu término ou rescisdo, sob pena de sofrer
sangOes civis e penais cabiveis, pela ndo observancia desta obrigacao.”
Além disso, o item 3. DA PRESTACAO DE SERVICO - Anexo I do - Termo
de Referéncia — subitem: 3.3.2.7. determina que:

“A empresa contratada deverd possuir um profissional legalmente
habilitado como responsavel técnico para exercicio das analises clinicas
(Farmacéutico, Biomédico e Médico) e estes deverao ter a
responsabilidade de planejar, implementar e garantir a qualidade dos
processos, incluindo:

(...)

b) A protecao das informacdes confidenciais dos pacientes;

As questdes as questOes referentes a controle de qualidade e gestdo
de qualidade estdo abordadas na CLAUSULA DECIMA QUARTA -
CONTROLE DE QUALIDADE - ANEXO IV MINUTA DE CONTRATO e
também no Item 11. CONTROLE DE QUALIDADE - ANEXO I - TERMO
DE REFERENCIA.

Quanto a impugnacao do 4. CADASTRO NO NOTIVISA E
COMPROVACAO DA NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS e 5.
GESTAO DE EQUIPAMENTOS DO EAC, no item 3. DA PRESTACAO DE
SERVICO - subitem: 3.3.2.7. do ANEXO I - TERMO DE REFERENCIA.
Informa que a empresa contratada é responsavel por todos os meios
de manutencao e gestdo dos equipamentos utilizados para diagndstico:
d) Os equipamentos, reagentes, insumos e produtos utilizados para
diagnostico de uso “in vitro”, em conformidade com a legislacao
vigente;

e) A utilizagdo de técnicas conforme recomendacdes do fabricante ou
com base cientifica comprovada;

f) A rastreabilidade de todos os seus processos;

g) As instruc0es escritas e atualizadas das rotinas técnicas implantadas,
assim como organograma de sua estrutura funcional documentada.
No que tange a clausula 6. CALIBRACAO DOS INSTRUMENTOS POR
EMPRESAS ACREDITADAS (INMETRO) no item 10. DAS OBRIGAC@ES
DA CONTRATADA do Edital no Anexo I - Termo de Referéncia dispoe
da seguinte informacao — subitem: “10.38. A empresa contratada
devera responsabilizar-se pela qualidade, calibragem e manutengao dos
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equipamentos do laboratério central, testes e reagentes de qualidade
e dentro do prazo de validade e veracidade dos resultados.” .
Quanto a impugnagép do item 7. DOCUMENTO COM AS DEFINICOES
DOS PERFIS DE USUARIOS PARA ACESSO AO SIL (IT.TI.004 CRIACAO
DE ACESSO E PERFIL DE GRUPOS DE USUARIOS), no item 10. DAS
OBRIGA(;@ES DA CONTRATADA no subitem: 10.39 no Anexo I - Termo
de Referéncia - aponta que a empresa contratada devera se
responsabilizar pelo arquivamento digital dos resultados dos exames
por um periodo ndo inferior a 5 anos, podendo ser requisitado pelo
Contratante a qualquer tempo.

A frente da impugnacgdo de item 8. PLANO PARA O GERENCIAMENTO
DE RISCOS E FMEA (PQ.GER.011 GESTAO DE RISCOS E DA
SEGURANCA DO PACIENTE), informamos que o item 10. DAS
OBRIGAGCOES DA CONTRATADA onde os subitens: 10.41 e 10.42 do
Anexo I do Termo de Referéncia abordam sobre a seguranga e
biosseguranca que o laboratério necessita ter, como um coletivo
(funcionarios e pacientes).

Quanto ao item 9. PLANO ANUAL DE TREINAMENTO da impugnacao,
destacamos que a clausula 8.71. do Edital — ANEXO I - TERMO DE
REFERENCIA - informa que é de responsabilidade do Laboratdrio Clinico
e 0 Posto de Coleta promover treinamento e educagao permanente aos
seus funcionarios mantendo disponiveis os registros dos mesmos.

No que tange ao item 10. PADRONIZAGAO DOS PROCESSOS DO SETOR
DE MICROBIOLOGIA FRENTE AO BRCAST apresentado pelo
laboratério, informamos que como o servigo de microbiologia podem
ser um servico terceirizado para o laboratoério de apoio, recomenda-se
a leitura do Item 4.8. do Anexo I Termo de Referéncia que determina
que o Laboratdrio clinico deve:

a) Manter um cadastro atualizado dos Laboratdrios de Apoio;

b) Possuir contrato formal de prestacdo destes servicos;

c) Avaliar a qualidade dos servicos prestados pelo Laboratério de Apoio
(RDC n° 302, 13/10/2015). - Referente a subcontratacdo - Laboratérios
de Apoio - no qual o edital aponta a RDC N° 302, 13/10/2015 dispde
sobre Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratérios
Clinicos, ocorre que em razado da revogacdo da RDC em comento, esta
sera retificada pela RDC N° 786, DE 5 DE MAIO DE 2023.

Referente ao item 11. DOCUMENTO ESCRITO SOBRE A REALIZACAO
DOS CONTROLES DE QUALIDADE INTERNO E EXTERNOS, COM
DEFINICOES DE PREPAROQ, FREQUENCIA DE UTILIZACAO,
ACONDICIONAMENTO, CRITERIOS DE ACEITABILIDADE E ACOES
TOMADAS PARA AS INADEQUACOES ENCONTRADAS ratificamos que
as questdes referentes a controle de qualidade e gestdo de qualidade
estdo abordadas na clausula 11. CONTROLE DE QUALIDADE e
incorporadas em demais clausulas edilicias.

Ressalta-se ainda que na clausula 3.11. DA IMPRES,SAO DOS LAUDOS
do edital Anexo I - Termo de Refer§ncia - CLAUSULA VIGESIMA
SEGUNDA Anexo I - TERMO DE REFERENCIA - ja esta de acordo com
a segao IV da RDC N° 786, DE 5 DE MAIO DE 2023 no seu artigo 138
as informagdes minimas que o laudo deve conter, inclusive o subitem
14.3. FASE POS-ANALITICA e 14.3.3. do edital no Anexo I do Termo de
Referéncia ja esta de acordo com a segao IV da RDC N° 786, DE 5 DE

Av. Borborema, N° 25 - Q 16 - Calhau CEP: 65.071-360, Sdo Luis/MA Tel: (98) 3235-7333 | CNPJ: 18.519.709/0001-63




+

Empresa Maranhense de Servicos Hospitalares

Por uma saude melhor

MAIO DE 2023, conforme art. 138, o qual contempla as informagdes
minimas que o laudo deve conter.

Assim, referente a presenca do ndmero do CNES no laudo, ndo ha
alteracao ou interferéncia na prestagdo dos servigos e nao prejudica o
atendimento do paciente, vez que no edital no item 10.1 Edital no
Anexo I do Termo de Referéncia. Todos os Laboratdrios Clinicos e
Postos de Coletas devem estar inscritos no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES). Portanto mesmo que ndo esteja
necessariamente exigido em laudo é necessario que o laboratdrio esteja
inscrito Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES).
Nesse sentido, ressalta-se ainda que o nome de cadastro é o nome de
escolha do paciente, os itens de identificacdo imprescindivel para a
seguranca do paciente e do laboratério sdo o Cadastro de Pessoa Fisica
(CPF), data de nascimento e Cartdo Nacional de Salude (CNS).
Ressalta-se ainda que RDC/ANVISA n°786, de 5 dg. maio de
2023 estdo incorporadas no LICITACAO ELETRONICA N°
131/2024 — CL/EMSERH garantindo que todos os requisitos e
obrigagbes sejam cumpridas, nao sendo verificada a
necessidade de repeticoes para a aplicabilidade das normas.”

Desta forma, ressalta-se que o pedido de impugnacao nao suscitou
a necessidade de modificacao do edital, tendo em vista que os argumentos
invocados nao justificaram a modificacdo dos termos inicialmente

estabelecidos, conforme manifestacao do setor responsavel.

IV — CONCLUSAO
Ante o exposto, em respeito ao instrumento convocatério e em estrita

observancia aos principios que regem os procedimentos licitatérios, CONHECO a
impugnacdo apresentada pela empresa, para no MERITO, NEGAR PROVIMENTO ao
pleito formulado.

Na oportunidade, informa-se que a data de abertura da Licitacao
Eletronica n° 131/2024 fica mantida para a data de 17/12/2024, as
09h00min, horario de Brasilia, na plataforma do licitagoes-e.

Sdo Luis - MA, 12 de dezembro de 2024.

Marcia Joyce Oliveira Bizerra
Agente de Licitacao da CSL/EMSERH
Mat.n°® 12.478

Francisco Assis do Amaral Neto
Presidente da CL/EMSERH
Matricula n® 536
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