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ILUSTRiSSIMO(A) SENHOR(A) DOUTOR(A) PREGOEIRO(A) DO(A) SECRETARIA DA
SAUDE (SESA)

Pregao Eletronico N° 20251165 — SESA/COEXE
NUP 24001.107362/2024-64
Numero COMPRASNET: 91165/2025

ST JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. ("St. Jude”), com filial na Rua Praca Agricola La Paz
Tristante, 121, Industrial Anhanguera, Osasco/Sao Paulo, inscrita no CNPJ/MF sob o n°
00.986.846/0012-03, e com matriz na Rua Itapeva 538, 5° ao 8° andar, Bela Vista, Sao
Paulo/SP, inscrita no CNPJ n°. 00.986.846/0001-42, na pessoa do seu procurador legal
infra-assinado, vem, respeitosa e tempestivamente’, com fundamento no art. 164 da Lei
Federal n°. 14.133/2023 (“Lei de Licitagdes”), e item 10.1 do presente Edital do Pregao,
apresentar IMPUGNAGCAO AO EDITAL, pelos motivos de fato e direito que se passa a
aduzir:

l. DOS FATOS

1. A SECRETARIA DA SAUDE (SESA) publicou o Edital do Pregao (“Edital”) em
epigrafe, objetivando a aquisicao Protese Valvar Bioldgica de Pericardio bovino (posicao
Aortica e Mitral) - diversos diametros conforme especificagdes e quantidades constantes
no Anexo | (“Termo de Referéncia”).

2. Ocorre, entretanto, que os descritivos dos grupos 1 (itens 1 ao 5) e 2 (itens 6 ao
9) do Termo de Referéncia restringem indevidamente o material do qual as valvulas
bioldégicas devem ser confeccionadas — “pericardio bovino” —, prejudicando a
competicao ao limitar a participacdo de empresas que fabricam regularmente a mesma
protese solicitada com outros materiais.

3. Inexiste qualquer justificativa técnica valida para limitar o material utilizado na
confecgdo das valvulas bioldgicas. Dessa forma, para garantir a ampla competitividade

T Considerando a abertura da sessdo publica em 30.10.2025, e que o item 10.1 do Edital autoriza que esse
seja impugnado até trés dias Uteis antes da data da abertura do certame, essa impugnacao é apresentada
tempestivamente.
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do certame, o Edital deveria admitir, nos descritivos dos lotes 1 (itens 1 ao 6) e 2 (itens 1
ao 6), ndo apenas o pericardio bovino, mas também o tecido porcino, ambos
amplamente utilizados na fabricagdo de bioproteses por diferentes fabricantes.

4. Assim, os descritivos dos itens acima mencionados do Termo de Referéncia
violam a ampla competitividade da licitacdo, afastando a Administragdo do seu objetivo
de selecionar a melhor proposta, de modo que devem ser alterados, como se passa a
discorrer.

1. O DESCRITIVO DOS GRUPOS 1 E 2 DEVE SER RETIFICADO

5. Os descritivos dos grupos 1 e 2 do Termo de Referéncia, seguem o exemplo
abaixo, (lote 1 item 1), sendo distintos em si apenas quanto ao tamanho exigido e
posicao valvar adrtica e mitral:

“PROTESE VALVAR CARDIACA BIOLOGICA DE PERICARDIO BOVINO COM BAIXO
PERFIL E COM SUPORTE FLEXIVEL AORTICA N° 19. ESTERIL. DESCARTAVEL. EMBALAGEM
iINTEGRA QUE ACONDICIONE E GARANTA AS CARACTERISTICAS DE FABRICACAO E A
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 N° 751, DE 15 DE SETEMBRO DE 2022/ANVISA OU A QUE
VIER A SUBSTITUIR. O PRODUTO DEVE ATENDER A LEGISLACAO PERTINENTE A ANVISA.
# POSSUIR ETIQUETA DE RASTREABILIDADE"

6. Nota-se que o material solicitado foi especificado pericardio bovino sem
qualquer justificativa técnica nos documentos que instruem o certame.

7. Importante esclarecer que a utilizagdo de valvula biolégica bovina ou porcina —
modelo fabricado pela St. Jude e por outros fabricantes — nao acarretam qualquer
diferenga no atendimento aos pacientes.

8. A titulo exemplificativo, as valvulas de tecido porcino da St. Jude possuem

reqgistro ativo na ANVISA, aprovacdo pelo FDA (EUA) e certificacdo CE (Europa), o que

comprova a sequranca, eficacia e qualidade de produtos elaborados a partir de

tecido porcino.

9. A obtencdo de registros junto a tais 6rgdos envolve rigorosas avaliagdes clinicas,
laboratoriais e de fabricagdo, conduzidas por autoridades sanitarias reconhecidas
internacionalmente. A presenga dessas autorizacdes assegura que o produto atende aos
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mais altos padrdes globais de desempenho e confiabilidade, oferecendo maior confianca

tanto para os profissionais de salde quanto para os pacientes.

10. Nesse sentido, ha inUmeros estudos comprovando a seguranca e eficacia de

préteses feitas a partir de tecido porcino, como o exemplo a seguir:

e Rodriguez, E., et. al. (2022, January)?

O

O design do folheto Epic™ foi bem estudado em mais de 25.000'-
pacientes combinados para demonstrar excelente durabilidade,
hemodinamica e adequacdo para valvula em valvula.

Resultados: alta sobrevida livre de reoperacdo ap6s 15 e 20 anos, com
excelente perfil de seguranca e durabilidade, especialmente na populagdo
idosa.

Conclusao: valvula porcina demonstrou desempenho duradouro e
confiavel a longo prazo, cujos resultados sdo comparaveis — e, em alguns
cenarios, superiores — aos de outras bioproteses disponiveis, como as
bovinas.

11.  Além de inUmeros estudos comprovarem a seguranca e eficacia de valvulas de

pericardio porcino, as diretrizes internacionais nao trazem qualquer preferéncia ou

limitacao quanto ao material porcino:

e 2021 ESC/EACTS Guidelines for the management of valvular heart disease
(2021)3

O

O

Nao ha preferéncia entre valvulas de tecido bovino ou porcino.
A escolha deve considerar, dentre outras variaveis, o perfil do paciente.

e AHA/ACC Guidelines (2020)*
o Ambas as bioproteses sdao recomendadas para pacientes com

contraindicagdo a anticoagulacao.

o A decisao deve ser individualizada, sem distincao de material.

2 Rodriguez, E., et. al. (2022, January); Ten-year Outcomes of a Contemporary Generation Low-profile
Porcine Mitral Bioprosthesis in a Medicare Population. Poster apresentado na Reunido Anual STS de 2022,

Virtual.

3 Disponivel em https://www.escardio.org/Guidelines/Clinical-Practice-Guidelines/Valvular-Heart-Disease-

Guidelines.

4 2020 ACC/AHA Guideline for the Management of Patients With Valvular Heart Disease, disponivel em
https://www.jacc.org/doi/pdf/10.1016/j.jacc.2020.11.018
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12. Esses estudos e diretrizes reforcam que a exigéncia exclusiva por valvulas de
pericardio bovino nao é justificada clinicamente e restringe a competitividade de
forma indevida. A exigéncia de um Unico tipo de tecido (pericardio bovino) fere o
principio da isonomia e da ampla concorréncia, pois exclui tecnologias equivalentes
sem justificativa técnica plausivel.

13.  Considerando que tal exigéncia ndo possui justificativa, a limitagdo excessiva ndo
pode ser aceita, por forca do art. 9° da Lei de Licitagdes, segundo o qual:

“Art. 9° E vedado ao agente publico designado para atuar na area de licitacdes e
contratos, ressalvados os casos previstos em lei:

| - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos que praticar, situagdes que:

a) comprometam, restrinfjam ou frustrem o carater competitivo do processo
licitatorio, inclusive nos casos de participacao de sociedades cooperativas;

b) estabelecam preferéncias ou distincbes em razdo da naturalidade, da sede ou do
domicilio dos licitantes;

) sejam impertinentes ou irrelevantes para o objeto especifico do contrato;

Il - estabelecer tratamento diferenciado de natureza comercial, legal, trabalhista,
previdenciaria ou qualquer outra entre empresas brasileiras e estrangeiras, inclusive no
que se refere a moeda, modalidade e local de pagamento, mesmo quando envolvido
financiamento de agéncia internacional”. (grifos nossos)

14. Segundo o dispositivo supracitado, ndo € possivel a admissdo de exigéncia que
restrinja ou frustre o carater competitivo do processo licitatério, ou que sejam
impertinentes. Esse é o entendimento firmado pela jurisprudéncia do Tribunal de Contas
da Unido ("TCU"):

“9.4. dar ciéncia ao Crea/SP sobre as seguintes impropriedades, identificadas no referido
certame, para que sejam adotadas medidas com vistas a prevencdo de outras ocorréncias
semelhantes:

9.4.1 restricao a competitividade e direcionamento do certame, especialmente, em
relacdo aos itens 2, 3, 6 e 8, nos quais as especificacoes requeridas somente podem ser
atendidas pelos equipamentos da fabricante [omissis], em afronta ao art. 99, inciso
l, alinea "a", da Lei 14.133/2021 e ao principio da competitividade; e

9.4.2. auséncia, nos estudos técnicos preliminares da contratacao, da identificacao
dos diversos modelos existentes no mercado que pudessem atender completamente
as especificacbes exigidas e das justificativas para as exigéncias restritivas a
competitividade, em afronta ao § 2° do art. 9° da Instru¢do Normativa-Seges/ME 58/2022
e a jurisprudéncia do TCU, a exemplo dos Acorddo 214/2020-TCU-Plenario e 1.973/2020
— Plenério”. (TCU, Ac6rddo 764/2025 — Plenério, 02.04.2025, Relator Jorge Oliveira.)

“A hipbtese de restricdo a competitividade da licitagdo nado deve ser examinada somente
sob a otica juridica e tedrica, devendo-se levar em conta também se as clausulas


https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/doc/acordao-completo/214/2020/Plen%C3%A1rio
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supostamente restritivas culminaram em efetivo prejuizo ao carater competitivo do
certame”. (TCU, Acérdao 1065/2024-Plenério, Relator Marcos Bemquerer).

15.  Contrariamente ao entendimento do TCU, ao exigir material que somente pode
ser oferecido por algumas empresas em detrimento de outras, o Edital e o Termo de
Referéncia violam a previsdo do art. 5° da Lei de Licitagdes, principalmente a igualdade,
ampla competitividade e economicidade, visto que limitam a participacao de licitantes
que podem oferecer o objeto licitado em pre¢o mais vantajoso a Administracao:

“Art. 5° 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 funcdes, da motivacdo, da vinculacdo ao edital, do julgamento objetivo,
da seguranca juridica, da razoabilidade, da competitividade, da proporcionalidade, da
celeridade, da economicidade e do desenvolvimento nacional sustentavel, assim como
as disposi¢des do Decreto-Lei n® 4.657, de 4 de setembro de 1942 (Lei de Introdugéo as
Normas do Direito Brasileiro)” (grifos nossos)

16. Em atencdo a esses principios, a Administracdo Publica deve buscar tratar os
licitantes de forma isondmica, sem beneficios indevidos, e os atos do Pregdo devem
buscar a ampliacdo da competicao.

17.  Caso a Administracao tenha necessidade de especificar os produtos que pretende

adquirir, segundo o inciso XXI do art. 37 da Constituicdo, as exigéncias devem ser apenas
as indispensaveis ao cumprimento das obrigacdes’ e, na forma do art. 18, IX, da Lei de

LicitacOes, devem ser motivadas e justificadas.

18. A exigéncia do Edital, no entanto, ndo conta com embasamento técnico. Como
nao ha justificativa para a exigéncia de valvula organica de material pericardio bovino
em detrimento de porcino, e considerando que existem empresas aptas a fornecer a
prétese indicada nos grupos 1 e 2 do Edital, mas meramente de material distinto, conclui-
se que a exigéncia é impertinente.

> “Art. 37. A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios obedecerd aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte (...) XXI - ressalvados os casos especificados na legislacdo, as
obras, servicos, compras e alienagdes serdo contratados mediante processo de licitagdo publica que assegure
igualdade de condicdes a todos os concorrentes, com clausulas que estabelecam obrigacdes de pagamento,
mantidas as condicdes efetivas da proposta, nos termos da lei, 0 qual somente permitira as exigéncias de
qualificagdo técnica e econdmica indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigagdes”.
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19. Inegavel que a exigéncia restritiva no Edital ndo se encontra motivada e
justificada, inexistindo indicagdo de fatos (nUmeros, pesquisas, razao de escolha) e de
direito para tanto. E por isso que o Edital viola o principio da isonomia, da ampla
competitividade e da economicidade do Pregdo, nos termos do entendimento
consolidado do TCU.

20.  Por fim, cabe ressaltar que a restricdo indevida no Edital em beneficio a um
fabricante, sem justificativa (como no presente caso), por ser ato ilegal, pode ser
considerado erro grosseiro. Consequentemente, o cometimento de erro grosseiro
pode levar a responsabilizacdo do agente publico:

“Para fins do exercicio do poder sancionatério do TCU, pode ser tipificado como erro
grosseiro (art. 28 do Decreto-lei 4.657/1942 - Lei de Introducdo as Normas do Direito
Brasileiro) o direcionamento de licitacio para marca especifica sem a devida
justificativa técnica”. (TCU, Acérdao 1264/2019-Plenério, Relator Augusto Nardes).

"Para fins de responsabilizacdo perante o TCU, considera-se erro grosseiro (art. 28 do
Decreto-lei 4.657/1942 - Lindb) aquele que pode ser percebido por pessoa com diligéncia
abaixo do normal ou que pode ser evitado por pessoa com nivel de aten¢do aquém do
ordinario, decorrente de grave inobservancia de dever de cuidado”. (TCU, Acérdédo
4447/2020-Segunda Camara, Relator Aroldo Cedraz).

21. Diante disto, € dever da Secretaria Da Saude (SESA) realizar a revisdo criteriosa
do Edital:

“E dever do responsavel por conduzir licitacio no ambito da Administraco, a partir de
impugnacao ao edital apontando a existéncia de clausulas restritivas a competitividade
do certame, realizar a revisao criteriosa dessas clausulas, ainda que a impugnacao
nao seja conhecida. O agente publico tem o dever de adotar providéncias de oficio com
vistas a correcdo de eventuais ilegalidades que cheguem ao seu conhecimento”. (TCU,
Acérdao 7289/2022-Primeira Camara, Relator Vital do Régo).

22. Por todo o exposto, de rigor a suspensao da abertura do certame agendada para
o dia 30.10.2025 para que o Edital seja reformulado, sendo excluida a exigéncia contida
nos grupos 1 e 2 de material de pericardio bovino, eis que tal exigéncia representa
restricdo indevida a competitividade e viola¢do aos principios previstos no art. 5° da Lei
de Licitacdes.

1. DO PEDIDO
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23. Diante do exposto, com a finalidade de que este Pregao obedeca aos principios
a ele inerentes e alcance o objeto de contratar a proposta mais vantajosa a Fundagéo
Zerbini, requer-se:

a. A suspensdo da abertura do certame agendada para o dia 30.10.2025;

b. Seja republicado o Edital com a retificagdo quanto ao material das
proteses exigidas nos grupos 1 e 2 do Termo de Referéncia, para
aceitacao de outros materiais.

24. Por fim, a St. Jude expressa seus votos de respeito por esta Secretaria Da Saude
(SESA) e permanece a disposi¢do para eventuais esclarecimentos.

Termos em que pede deferimento.

Sao Paulo, 16 de outubro de 2025.

DocuSigned by:

Koivigo Gonsalas

82CBBEB268274EF—

ST JUDE MEDICAL BRASIL LTDA.

Rodrigo Flores Gongalves

Controller SH
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