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PARECER PROLIC N¢ 956/2023

PROCESSO N2 02886458/2023
PREGAO ELETRONICO N2 2023 1465 -SESA
IMPUGNANTE: MEDIPHACOS INDUSTRIA MEDICAS S/A

OBIJETO: Registro de Precos para futuras e eventuais aquisicdes de material
hospitalar, de acordo com as especificacdes e estimativa de quantitativos previstos
no Anexo | — Termo de Referéncia do Edital.

LICITACAO. PREGAO ELETRONICO.
IMPUGNAGCAO AO EDITAL.
ADMINISTRATIVO. 1. Licitante requer
alteracio dos item 08 e 09 do Termo de
Referéncia do edital. 2. Alega que a
exigéncia contida no edital restringe a
participagdo dos licitantes. 3. Parecer
Setorial. 4. impugnagio nao acolhida

I. RELATORIO

1. Trata-se de impugnacdo ao Edital do Pregdo n? 20231465- SESA
interposta pela licitante MEDIPHACOS INDUSTRIA MEDICAS S/A & qual requer a
alteracdo dos itens 8 e 9 do Termo de Referéncia do edital, alegando restrigdo da

competitividade do certame em epigrafe.

2 Faz-se mister ressaltar que a apresenta¢do da impugnacido no prazo
de 3 (trés) dias Uteis antes da data da abertura da sessdo publica, foi regular e

tempestivamente registrada em sistema, nos termos do subitem 10.1 e ss do Edital.

3. Dessa forma, cumpridos os pressupostos de admissibilidade, conhece-

se da peca impugnatdria.

4. No mérito, a impugnante alega que ao analisar o edital do certame,

verificou a existéncia de cldusulas restritivas, que tonge na exigéncia de
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caracteristicas especificas para alguns objetos licitados que, com a devida vénia,
representa direcionamento do certame, argumentando em sua peg¢a impugnatoria

gue:

[...]

5. Os itens 8 e 9 do Termo de Referéncia se refere a lentes intraocculares
dobravel de 03 (trés) pegas para aplica¢do em cirurgias de catarata de
dioptria variadas.

6. Nao s0 pela andlise técnica que sera feita demanstrando que a lente de
pec¢a unica traz a longo prazo mais vantagens aos pacientes operados, é
flagrante a ofensa a competitividade do certame, pois foi excluida a
possibilidade da apresentagdo de lente em pega Unica e com didmetro
total variando de 12 a 13 mm.

7. Além de ser restritiva, a exigéncia de lente de 3 pegas com didmetro fixo
de 12.75 mm ndo confere melhor contratagdo ao Orgdo Publico, uma vez
que a lente de pega tnica possui inclusive qualidade superior & lente de
trés pegas, posto que possui maior estabilidade no saco capsular e
durabilidade no decorrer da utilizacdo.

8. Outrossim, as lentes de 3 pecgas ndo sdo essenciais aos procedimentos
de cirurgia de catarata, pois nem sempre hd o uso de todos os seus
atributos. A Impugnante ja discutiu matéria id&ntica a esta em diversos
Orgaos.

9. Ndo rara as vezes, as decisdes das Impugnagdes versam sobre “ As
lentes de trés pegas sdo as Unicas a constarem no Edital, pois sdo as lentes
de escolha em casos de rotura da capsula posterior, uma das complicagdes
possiveis na cirurgia de catarata. Nesta situacdo é imprescindivel que a
lente seja colocada no sulco ciliar e para isso a lente utilizada deve ser de
trés pegas ",

10. Ocorre, entretanto que as lentes de 3 pecas nido sdo aprovadas pela
Anvisa para implante no sulco ciliar, as indicacdes de uso do produto,
inclusive peto descrito da bula das lentes de 3 pecas que foram ofertadas
PELA UNICA empresa participante do certame anterior, preconizam o
implante apenas no saco capsular.

11. Desta forma, a recorrente alegacdo de gue a lente de 3 pegas
apresenta vantagem em momento cirlrgico ndc estd de acordo com as
praticas autorizadas para implantes cirdrgicos no Brasil.

12. Retiramos, portanto, das bulas das lentes intraoculares de 3 pegas
ofertadas a esse Orgdos o indicativo de implante para que seja samente no
saco capsular. Assim sendo, aquilo divergente da bula apreseatada pele
fabricante deve ser considerado como tratamento off label. Veja,
portanto, o trecho da bula (em inglés com tradugdo em portugués) de uma
Gnica lente:

INDICACOES

As lentes intraoculares AcrySof® de cAmara posterior sdo indicadas para o

reposicionamento do crisalino humana para obter corre¢do visual da
afaguia em pacientes adultos apds cirurgia de catarata, quando a extracio
extracapsular da carata ou faco emulsificacdo s3o realizadas (ver
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ADVERTENCIAS). Essas lentes devem ser calocadas no saco capsular.

f....]

20. Isto posto, nio merece prosperar dentro da esfera publica o conceito
de utilizagdo de um produto ao fim diverso daquele que se propde,
portanto, ha que se falar em proveito da lente de 3 pegas em detrimento
da [ente de pega Unica dada possibilidade de inclusdo do sulco ciliar, posto
que esta ndo é uma pratica autorizada para o implante da LIO.

21. Ademais, analisando as decisbes pretéritas, podemaos extrair do texto
que o hospital faz opc¢do pela lente de 3 pecas, j3 que no processo de
aprendizagem dos médicos residentes é recorrente a ruptura do saco
ciliar, 0 que desprende a necessidade de promover o implante no sulco
ciliar.

22. Ocorre que, acatar tal argumentagdo como justificativa plausivel para
escolha da lente de 3 pegas & nivelar por baixo a formac¢do dos médicos
residentes em oftalmologia, principalmente dagueles que optaram por se
qualificar em instituigdes de ensino plablicas.

[...]

46. Pelo exposto e do mais que nos autos consta, requer o provimento da
presente impugnacdo para que o edital seja revisto eliminando a
exclusividade da lente intraocular de 03 pegas com diametro fixo de 12.75
mm dos itens 8 e 9, OU, caso ndo seja esse 0 entendimento de V.
Senhoria, que seja permitida para os itens 8 e 9 a participagdo de
empresas que fornecem lentes de trés pegas ou pega dnica, ambas com
didmetro variando entre 12 a 13 mm, OU ainda, que os itens 8 e 9 sgjam
cindidos em lotes, sendo um para lentes de trés pecas e outro para lentes
de peca tnica, ambos com diametro variando entre 12 a 13 mm,
considerando as mesmas dioptrias em iguais quantidades.

47. A retificagdo do Edital nos moldes desejados € medida gue se espera
sob pena de serem levados aos Orgdos de Controle as atrocidades
acometidas em todo processa licitatério.

[]

Instada a se manifestar sobre o teor da impugnacdo, a Setorial

responsavel pelo processo licitatdrio em comento, emitiu Parecer n2 1585/2023 (fis.

430432), concluindo pelo ndo acolhimento da impugnacao, subscrito pela Assessoria

Técnhica da SESA/HM e devidamente ratificada pela Coordenadoria juridica, em

14/12/2023. Senad vejamos:

[

Desta feita, no presente caso, a drea responsavel exarou resposta a
impugnacdo em pauta (p>020-021), onde, pelas razbes externadas, emitiu
paraecer desfavoravel ao pleito da impugnante, ndo acatando o gue fora
suscitado pela mesma, nio havendo, assim, a necessidade de alteragdo do
instrumento convocatdrio, nos termos do art, 26 do Decreto Estadualn?
33.326, de 29 de outubro de 2019, in verbis:
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art. 26 . ModificagBes no edital serdo divulgadas pelo mesmo instrumento
de publicagdo utilizado para divulgacdc do texto original e o prazo
inicialmente estabelecido srd reaberto, exceto se inequestionavelmente, a
alteracdo ndo afetar a formulacio das propostas, resguardade o
tratamento isonémico aos licitantes.

Por fim, diante do explicitado, tendo sido constatado pela area técnica
interessada que a impugnacdo ndo possui fundamentos para ensejar a
modifica¢gdio do Edital de Licitagdo, a orientacio desta SPJUR é pelo ndo
acatamento da impugnacdo, mantendo-se inalterado o instrumento
convocatorio, em atencdo ao interesse publico e a busca pela eficiéncia.

6. E o relatério.

l. FUNDAMENTACAO JURIDICA

7. A atuacdo estatal é pautada pelo regime juridico administrativo
constituido pelo conjunto de principios e regras que instituem limitagdes e

prerrogativas aptas a consecucio da finalidade publica.

8. Dessa forma, as contratagbes publicas devem decorrer de
procedimento licitatdrio prévio, realizado em uma série de atos concatenados,
assegurando a isonomia, a selegdo da proposta mais vantajosa para a Administragio

e o desenvolvimento nacional.

9. Nesse contexto, existem principios especificos aplicados no ambito dos

pracedimentos licitatdrios como no feito em cotejo, utilizados como verdadeiras
garantias ac administrado, evitando subjetivismos e parcialidade, consoante previsto

no art. 3° da Lei n° 8.666/93, in verbis:

Art. 32 A licitagdo destina-se a garantir a observincia do principio
constitucional da isonomia, a selecdo da proposta mais vantajosa para a
administragdo e a promog¢do do desenvolvimento nacional sustentdvel e
serd processada e julgada em estrita conformidade com os principios
basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da
publicidade, da probidade administrativa, da vinculagdo ao instrumento
convocatdrio, do julgamento objetivo e dos que lhes s3o correlatos.

10. Ressalte-se gue a modalidade licitatdria denominada Pregdo é utilizada

para aquisicdo de bens e servi¢os comuns. Assim, produtos passiveis de defini¢do
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objetiva no instrumento convocatdrio, por meioc de especificagdes usuais no
mercado, serdo licitados conforme disciplinado na Lei n® 10.520/2002 e no Decreto

Estadual n® 33,326/2019, aplicando-se, subsidiariamente, as normas da lei geral de

No caso sob andlise, a impugnante questiona os itens 8 e 9 do Termo
de Referéncia do Edital, alegando que o referido item traz uma limitagdo clara ao
direito de concorréncia,prejudicando a participacio dos licitantes no certame em

epigrafe. Sendo vejamos:

[...]

8. LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR, ASFERICA, DIAMETRO
TOTAL 12.75MM OU MENOR, ALCAS COM DESENHO EM "C MODIFICADO,
NAS DIOPTRIAS DE VALORES ESPECIAIS DE +0,5 A 9,5 E +30 A +35,
CONSTANTE A"118 A 119, ZONA OPTICA ATE 6.25MM, TRES PECAS,
DOBRAVEL, EM ACRILICO HIDROFOBICO OU HIDROFILICO, ESTERIL,
EMBALAGEM INTEGRA QUE ACONDICIONE E GARANTA AS
CARACTERISTICAS DE FABRICAGAO E INTEGRIDADE DO PRODUTO,
iNVIOLAVEL, QUE PERMITA EXPOSICAO E TRANSFERENCIA ASSEPTICA DO
PRODUTO ATRAVES DE ABERTURA TIPO PETALA OU SIMILAR, COM
ROTULO QUE ATENDA A RDC 185 DE 22 DE CUTUBRO DE 2001/ANVISA.
O PRODUTO DEVE ATENDER A LEGISLAGAC PERTINENTE A ANVISA. #
DISPONIBILIZAR ETIQUETA DE RASTREABILIDADE

09 . LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR DOBRAVEL, CORPO
EM ACRILICO HIDROFOBICO OU HIDROFILICO, CONSTANTE "A" 118 A
119,5, CORPO E ALCA EM TRES PECAS, (DIAMETRO DE ZONA OPTICA ATE
7,5MM, DIAMETRO TOTAL ATE 13,5MM, ALCA COM DESENHO EM “C”
MODIFICADO COM DIOPTRIAS VARIADAS DE +10 A +30 EM INTERVALQS
DE 0.5 DIOPTRIAS. ESTERIL, EMBALAGEM INTEGRA QUE ACONDICIONE E
GARANTA AS CARACTERISTICAS DE FABRICACﬁO E INTEGRIDADE DO
PRODUTO, INVIOLAVEL, QUE PERMITA EXPOSICAO E TRANSFERENCIA
ASSEPTICA DO PRODUTC ATRAVES DE ABERTURA TIPO PETALA OU
SIMILAR, COM RATULO QUE ATENDA A RDC 185 DE 22 DE OUTUBRO DE
2001/ANVISA. O PRODUTO DEVE ATENDER A LEGISLACAQ PERTINENTE A
ANVISA.

# DISPONIBILIZAR ETIQUETA DE RASTREABILIDADE,

[...]

Instada a se manifestar sobre as guestionamentos da impugnante, ©

corpo técnica da SESA/HGF, apds analise da impugnagdo da licitante decidiu por ndo
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acatar os argumentos da impugnante, nesse sentido:

[

1. Diante da necessidade Clinica Especifica: O Hospital Geral de Fortaleza,
como um hospital de ensino e referéncia em oftalmologia no estado do
Ceard, enfrenta uma variedade de casos complexos de cirurgia de
catarata. A especificacdo das lentes de trés pecgas é baseada em critérios
técnicos estritos e na necessidade de atender a esses casos com a maior
eficicia possivel. As lentes de trés pecas oferecem a flexibilidade
necessaria para a técnica extra capsular e implantes secundarios através
de fixacdo escleral.

2. Legalidade da Especificagdo: Contrariamente ao argumento da
Mediphacos, a escolha de lentes intraoculares de trés pegas ndo constitui
uma prética off label proibida no dmbite do SUS. O uso dessas lentes,
apesar de serem descritas para implante no saco capsular, é uma pratica
médica validada e reconhecida internacionalmente para casos especificos
que exigem técnicas cirdrgicas alternativas.

3. Principios da Licitacdo e Competitividade: A exigéncia de lentes de trés
pecas no edital atende aos principios de isonomia, moralidade,
impessoalidade e probidade administrativa. A especificagdo € baseada em
necessidade clinicas e técnicas comprovadas, ndo favorecendo ou
prejudicando qualquer fornecedor em particular, Assegura-se assim, a
eficiencia do processo licitatorio, priorizando o bem -estar da e a sadde
dos pacientes atendidos.

4. Respeito aos Principios Administrativos e Legais: O Hospital Geral de
Fortaleza, ao especificar as ientes de trés pegas, agiu dentro do escopo de
sua autonomia administrativa e técnica, respeitando os principios da
administragdo pablica e as normas vigentes.

[...]
13. Diante do exposto, a luz dos principios e normas gue norteiam a
atuagdo da Administra¢do Publica, considerando, ainda, o Parecer Técnica da SESA,
OPINA-SE por NAO ACATAR, a impugnacdo da empresa MEDIPHACOS INDUSTRIA
MEDICAS S/A., conforme o susodito parecer, submetendo a demanda & decisdo do

douto Pregoeira.

Fortaleza, 28 de dezembro de 2023,

SIMONE MAGALHAES OLIVEIRA STELIO LOPES MENDONCA JUNIOR
Procuradora do Estado - PROLIC Procurador do Estado — PROLIC
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DECISAQ

O Pregoeiro, adotando como fundamentos faticos e juridicos a
manifestagdo da setorial licitadora, bem como o teor do Parecer PROLIC n@
956/2023, os quais incorpora a presente decisio, decide por NAO ACATAR a
impugnagdo apresentada pela empresa MEDIPHACOS INDUSTRIA MEDICAS S/A., no
procedimento licitatério referente ao Pregdo Eletrénico n? 20231465— SESA,

conforme susodito Parecer Técnico exarado pela Setorial.

Neste interim, cabe ressaltar que foge da competéncia do Pregoeiro
avaliar questdes técnicas da drea dos 6rgdos interessados nas licitacBes, razdo pela
qual o art. 16, inciso IV e §19, do Decreto Estadual n2 33.326/2019, gue regulamenta
a licitagdo na modalidade Pregdo no dmbito do Estado do Ceard, estabeleceu a
possibilidade do Pregoeiro requisitar subsidios formais aos responsaveis pela
elaboragdo do edital e seus anexos para decidir sobre a pertinéncia das

impugnacdes.

Fortaleza, 28 de dezembro de 2023.

Dalila Mota Braga
Pregoeiro

A consideragdo do douto PROCURADOR GERAL DO ESTADO, p3
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