Andlise Técnica acerca das razdes e contrarrazées recursais

Trata-se do Pregdo Eletrénico n2 030/2025, do tipo menor preco por lote Unico, cujo objetivo é a contratagdo de empresa especializada em
fornecimento de insumos para a realizagdo de sorologias, com disponibilizagdo de equipamento em regime de comodato, a serem utilizados na Se¢do de
Imunoparasitologia do Laboratério Estadual de Saude Publica Dr. Giovanni Cysneiros — LACEN/SES-GO, visando atender as necessidades da Secretaria de
Estado da Salde, por um periodo de 60 meses.

Os autos aportam nesta Unidade para emissdo de manifestacdo técnica acerca das razdes recursais apresentadas pela empresa Bioplasma Produtos
para Laboratdrios e Correlatos Ltda, e das contrarrazGes apresentadas pela empresa BS Diagndstica Comercial de Produtos para Laboratério Ltda,
relacionadas ao item 001 — Anti-HCV.

Desde logo, registra-se que a presente manifestagdo restringe-se exclusivamente aos aspectos técnicos relacionados as razdes e contrarrazdes
recursais, ndo cabendo a esta Unidade pronunciar-se sobre aspectos formais ou processuais, tais como a preliminar arguida nas contrarrazGes, ou qualquer
outra questdo relacionada a admissibilidade do recurso.

1. Da Sintese das Alegagdes.

A empresa Bioplasma alega, em sintese, que o produto ofertado pela BS Diagndstica ndo atenderia ao edital, por ser do tipo Anti-HCV 1gG, e ndo Anti-
HCV Total. Em apoio a sua tese, cita o esclarecimento prestado por este Laboratdrio durante a fase de questionamentos, em resposta a pergunta:

Diante do exposto, pergunta-se se sera pedido o teste de HCV IgG + IgM, ou o HCV total?

Sabemos que o foco de uma licitagdo é a aquisicdo de produtos com valores acessiveis, qualidade e seguranga para os resultados
dos testes.

Os esclarecimentos solicitados garantem a aplicagdo do principio da competitividade e asseguram um processo isonémico.
Certos de sermos compreendidos, aguardamos breve retorno, conforme prevé o edital, para darmos prosseguimento a nossa
participagdo no certame.

A qual o LACEN/GO respondeu, com base no Manual Técnico para Diagndstico das Hepatites Virais — MS/2018, que:
Resposta:

0 LACEN-GO segue as orientagoes do Manual Técnico para o Diagnostico das Hepatites Virais, MS - 2018, que orienta que a triagem
de amostras de sangue total, soro, plasma ou FO é feita com a utilizagdo de imunoensaios. Ele ainda determina que: “para o uso do
Fluxograma 5, por detectar anticorpos totais contra o virus, ndo é indicado para individuos menores de 18 meses.”

Sendo assim, para fins de atendimento ao preconizado pelo Ministério da Saude, trata-se do Anti-HCV Total.

Vale ressaltar que os imunoensaios sdo testes de triagem que devem ser empregados em associagdo com o acompanhamento clinico
e caso necessario, confirmacdo pela deteccdo do antigeno core do HCV ou metodologia molecular, esta Gltima realizada pelo
LACEN.

Com base nessa resposta, a recorrente entende que a Administragdo teria vinculado o certame a exigéncia de detec¢do de anticorpos totais, excluindo
testes que detectem apenas IgG.

2. Da Analise Técnica da Manifestacdo e da Contradi¢do da Recorrente.
Conforme imagem acima do pedido de esclarecimento, a empresa Bioplasma formulou a pergunta restringindo ao HCV IgG + I1gM, e o HCV total.

A resposta fornecida por este Laboratdrio limitou-se estritamente a essa formulagdo, afirmando, com base no Manual Técnico do Ministério da Saude
(2018), que se tratava de teste Anti-HCV Total — forma mais comum para fins de triagem em saude publica.

Contudo, nas raz8es recursais, a mesma empresa altera a redagdo da pergunta originalmente formulada, afirmando:



3. DOS FATOS
O item 001 do termo de referéncia exige o fornecimento de kit/reagente

para exame laboratorial de Hepatite C, o Anti-HCV. Vejamos:

01

Descricao do item 001

Coédigo 3697 - Anti-HCV, conjunto de reagentes, controles e calibradores para
determinacao qualitativa de anticorpos anti-hcv da hepatite ¢ em soro ou plasma
humano, utilizando metodologia de quimioluminescéncia ou
eletroquimioluminescéncia, que utilizem antigeno recombinante ou peptideo sintético,
para uso em equipamento totalmente automatizado.

Como o edital ndao especificou se o teste deveria detectar IgG e IgM,
realizamos um pedido de esclarecimento, devido a importéancia do teste,
onde questionamos se o edital exigia teste de HCV IgG, ou o HCV total
(IgG + IgM)?

Essa reformulacdo ndo corresponde ao teor real do questionamento feito. A pergunta original confrontava apenas “IgG + IgM” com “Total”, sem
mengdo direta a aceitagdo ou ndo de testes IgG isoladamente.

Trata-se, portanto, de contradi¢do evidente entre a realidade processual e a narrativa construida no recurso, que tenta atribuir a Administragdo um
conteldo decisério que ela ndo declarou.

A resposta foi tecnicamente adequada e proporcional a indagagdo feita, em observancia ao principio da legalidade, o qual impede a Administragdo de
se manifestar sobre hipotese ndo apresentada. A tentativa de reinterpretar esse ato processual vilido compromete a coeréncia técnica e a seguranga do
certame.

3. Da Conformidade com o Manual do Ministério da Saude.

O produto ofertado pela BS Diagndstica é classificado como Anti-HCV 1gG registrado na Anvisa e compativel com a metodologia de
quimioluminescéncia automatizada.

Conforme o Manual Técnico para o Diagnéstico das Hepatites Virais — MS/2018, em seu Capitulo 10.9 (p. 80), o protocolo de triagem da hepatite C
se inicia com a detecgdo de anticorpos anti-HCV, sendo admitido o uso de diferentes imunoensaios, desde que seguidos de confirmagdo por detecgdo de
antigeno core ou testes moleculares (HCV-RNA), quando necessario.

Adicionalmente, cabe destacar que o LACEN/GO n3o realiza a triagem inicial dos pacientes, recebendo amostras que ja passaram por testagem prévia
em unidades de satude. Sua fungdo é atuar na confirmagao diagndstica, o que reforga a adequagdo do uso de testes IgG para esse fim.

4. Do Principio da Vinculagdo ao Instrumento Convocatorio.

O edital em questdo ndo exigiu a detecgdo de 1gG + I1gM, tampouco especificou que o teste deveria ser “Total” — restringiu-se a exigir reagente para
Anti-HCV, com metodologia e automatizagdo especificas.

Qualquer interpretagdo que imponha restrices além do que foi expressamente previsto viola o principio da vinculagdo ao instrumento
convocatorio, bem como o principio da sele¢do da proposta mais vantajosa para a Administragao.

5. Da Seguranga Juridica e Boa-fé Administrativa.

A tentativa da recorrente de alterar a formulagdo de sua propria pergunta apds o resultado do certame representa um risco a estabilidade e
previsibilidade do processo, atentando contra o principio da seguranga juridica e da boa-fé objetiva.

A Administragdo respondeu com exatiddo o que lhe foi perguntado. Ndo se pode agora exigir que os licitantes moldem o contetdo da resposta para
além do que efetivamente foi demandado — especialmente quando ha registro processual claro da pergunta originalmente formulada.

6. Conclusdo.

Diante do exposto, a luz da legislagdo vigente, dos protocolos técnicos do Ministério da Saude e da andlise das pegas recursais, conclui-se que o
produto ofertado pela empresa BS Diagndstica Comercial de Produtos para Laboratdrio Ltda. atende integralmente ao objeto do edital e as exigéncias
técnicas aplicaveis, ndo havendo d6bice técnico a sua habilitagao.

No que se refere as razdes recursais apresentadas pela empresa Bioplasma Produtos para Laboratérios e Correlatos Ltda., entende-se, sob o ponto
de vista técnico, que ndo merecem acolhimento, uma vez que se baseiam em interpretagdo restritiva que nao reflete o contetudo efetivo do edital,
tampouco dos protocolos técnicos oficiais.

Ressalta-se que a presente manifestagdo limita-se a analise técnica das alegag¢des, no ambito da competéncia do LACEN/GO como unidade técnica
requisitante, sem adentrar em aspectos formais ou juridicos do recurso, cuja apreciagdo compete as instancias administrativas responsaveis pela condugdo
do processo licitatorio.

Sugere-se, portanto, o indeferimento das razdes recursais quanto aos aspectos técnicos, com o consequente retorno dos autos a Geréncia de
LicitagBes para os encaminhamentos cabiveis.



