Top Med Importagao e Distribui¢éo Ltda.
P ME CNPJ: 11.172.836/0001-90AFE: 8.06.143-9 (K92XWHO6HW1L)
Av. Brasil Sul Galpéo 01 n°. 4175 Qd.02 Lt.03E Setor Sul Jamil

Produtos a servigo da sua salide Miguel
Anépolis — GO CEP: 75.124-820 Fone: (62)3642-9442

PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO PEDRO DA ALDEIA-RJ
PROCESSO N° 4658/2020

PREGAO PRESENCIAL N° 026/2020

IMPUGNACAO AO EDITAL E ANEXOS

A TOP MED IMPORTAGAO E DISTRIBUICAO LTDA., CNPJ/MF n°
11.172.836/0001-90, sediada a Av. Brasil, n° 4.175, Qd. 2, Lote 3E, Galp&o 1, Setor Jamil Miguel Sul, na
cidade de Anapolis/GO — CEP 75124-820, neste ato representada por seu Sécio Diretor Administrativo,
Sr. FERNANDO GOULART DE CARVALHOS CAMPOS, RG 4557337/DCPC-GO e CPF/MF n°
013.079.841-00, vem, tempestivamente e com fulcro no § 2°, do art. 41, da Lei n° 8666/93, apresentar a
presente IMPUGNAGAO AO EDITAL E ANEXOS DO PREGAO PRESENCIAL N° 026/2020, o que faz
nesta oportunidade a recorrente acima qualificada nos termos abaixo, CONTRA O DESCRITIVO DO
OBJETO ORA LICITADO.

1-DOS FATOS
Trata-se de procedimento licitatério na modalidade Pregdo Presencial para a
aquisicdo TESTE RAPIDO PARA DETECGAO DA COVID-19.

A abertura dos trabalhos ocorrera no dia 28/07/2020 as 09:30h (horério de
Brasilia).

O termo de referéncia do edital solicita o produto TESTE RAPIDO PARA
DETECCAO DA COVID-19 com 2 DISPOSITIVOS (CASSETES) SEPARADOS PARA LEITURA DE IgG
E IgM

ITTEMNM ESPECIFICACAO TUNIDADE DE QUANTIDADE
NMIEDIDA
Kit de teste rapido
imunecromatografico para a
detecgio gualitativa de anticorpos
o1 IgG e Ighl anti-COVID-19, presente
cem amostras humanas de sangue
total, soro ou plasma.
detecesio  de  IgG e  IalM i- -
ane Kit 31.000

COWVID-19. Cada dispositivo =
embalado individualmente =
contém: wum dJdispositivo teste, 1t
saché dessecante com silica gcl.
pipcta capilar de 10 pul.(para o tocstc
de COWVID-19 IgG/Lghi), tampio
diluente. saco para descarte <=
manual de instiugdces.
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2 - DAS RAZOESPARA A IMPUGNAGAO

O edital solicita que produto tenha: (cassete de testes separados para IgM E
IgG), ocorre que essa caracteristica é de apenas uma marca no mercado.

A maioria dos testes registrados no mercado registrados na ANVISA possui
cassete unico para IgM E IgG e possuem eficacia e eficiéncia superior dos testes rapidos com cassete
de testes separados para IgM E IgG, conforme (ESTUDO DE ACURACIA DOS TESTES
DIAGNOSTICOS PARA A COVID-19 REGISTRADOS NA ANVISA),realizado pela MINISTERIO DA
SAUDE em maio DE 2020.(VEJA ANEXO 1).

Tendo em vista que néo ha estudos cientificos consistentes que comprovem a
vantagem dos testes rapidos com cassete de testes separados para IgM E IgG, bem como a
inexisténcia de recomendagao dos 6rgaos sanitarios do Brasil (ANVISA-MS), dos organismo de
protecdo a saude internacionais ORGANIZAGAO MUNDIAL DA SAUDE (OMS), e do 6rgdo
responsavel pelo teste da eficiéncia dos testes rapidos para COVID-19 no Brasil- a Fundagao
Oswaldo Cruz (Fiocruz), conta-se que néao existe nenhuma vantagem técnica e ou acuracia de
resultados nos testes com duplo cassete.

Um dos indicadores utilizados pela ANVISA-MS para aferir a qualidade dos
testes rapidos para detec¢ao da COVID-19 é o PERCENTUAL DE SENSIBILIDADE, quanto maior a
sensibilidade maior a acuracidade dos resultados:

“A sensibilidade e especificidade dos testes sorolégicos variaram entre os
fabricantes. E importante destacar que uma baixa sensibilidade do teste
diagnéstico pode resultar em uma maior probabilidade de detectar falsos-
negativos, o que poderia interferir principalmente em casos de individuos
assintomaticos. Em geral, a sensibilidade dos testes foi superior a 85% e a
especificidade, superior a 94%.” Fonte: Estudo de acuracia dos testes
diagndsticos para a COVID-19 registrados na Anvisa — maio de 2020.

O teste idéntico a caracteristica do descritivo técnico apresenta resultado
inferiores dos demais testes ofertados pelo mercado.

CASSETE UNICO DUPLO CASSETE
SENSIBILIDADE ESPECIFICIDADE PRECISAO | SENSIBILIDADE | ESPECIFICIDADE PRECISAO
NAO
IgG 100% 98,89% 99,17% 95% 99% AFERIDO
NAO
IgM 90% 97,78% 90% 94% AFERIDO

Fonte: Estudo de acuracia dos testes diagndsticos para a COVID-19 registrados na Anvisa — maio de 2020
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TESTE PADRAO COM (UM) CASSETE:

COVID-19 IgGflgM Rapid |26 imunocromatografia de fluko lateral  sangue total  15minutos kit com 25 testes; 1 solugio tampao; 25
Test Device [WB/5/P) Sensibilidade: 10007 humano, soro ou lancetzs; 25 conts gotas descartaveis
Especificidade: 08,50% plasmia
Preciz3o: 99,17%
Igh
Sensibilidade: 90%
Especificidade: 07,78%

TESTES DO TERMO DE REFERENCIA:

COVID-19 1gG/lgM ECO  IgG ensaio imunocromatografico para a sangue, soro ou 10 minutos kit com 1 a 100 Cassetes 1; 1 a 100
Teste{ Sensibilidade: 95%; deteccdo qualitativa, especifica e plasma (10pL de Cassetes 2; Tamp3o de diluente: 100 x
Especificidade: 99% diferencial de anticorpos IgG e IgM  amostra) 4mL
lgM anti-COVID-19

Sensibilidade: 90%;
Especificidade: 94%

Desse modo entendemos que o descritivo técnico do material restringira a
participacdo de 99% das empresas, desrespeitando o principio da amplitude de disputa. O
resultado sera a compra de um produto de qualidade inferior com um prego acima do mercado.

De acordo com o § 1°, inciso |, do art. 3, da Lei n° 8666/93, é vedado aos agentes
publicos:

I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de
convocagdo, clausulas ou condicoes que
comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater
competitivo e estabelecam preferéncias ou
distingbes em razdo da naturalidade, da sede ou
domicilio dos licitantes ou de qualquer outra
circunstancia impertinente ou irrelevante para o
especifico objeto do contrato;

Ora, na medida que o indigitado item do Edital esta a exigir que(TESTE RAPIDO
PARA DETECGAO DO COVID-19 COM 2 CASSETES E QUE 99% DOS TESTES RAPIDOS PARA
DETECGAO DO COVID-19 SAO COM APENAS 1 CASSETE E QUE NAO EXISTE NENHUMA
VANTAGEM DE QUALIDADE E/OU PRECO PARA OS TESTES DE DUPLO CLASSE), néo resta
davida que o ato de convocagéo de que se cogita consigna clausula manifestamente comprometedora,
podendo caracterizar direcionamento, ou restritiva do carater competitivo que deve presidir toda e
qualquer licitagéo.

Como se ndo bastasse, o item objurgado, fere igualmente o principio da
isonomia consagrado no inc. |, do art. 5°, da Constituicdo Federal.

Dada a meridiana clareza com que se apresenta a ilegalidade do item apontado,
pelo mero cotejo com a letra fria da lei, despiciendo é arrostar cometimentos doutrindrios ou o
posicionamento de nossos Pretdrios.
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3 -DOS PEDIDOS:

A recorrente, mediante todo exposto, requer:

a) sejarecebida a presente impugnagao por ser a mesma tempestiva;

b) que sejaretirada a exigéncia no descritivo técnico do produto de (duplo cassete) e aberto para ampla
concorréncia para que 99% das empresas possam participar ofertando o produto com (cassete
unico) e/ou com (duplo cassete), evitando, assim, possiveis agdes judiciais que possam atrasar todo
procedimento, tendo em vista a flagrante desobediéncia ao § 1° inciso |, do art. 3, da Lei n°
8666/93.

Espera Deferimento!

Anapolis-GO, 23 de junho 2020.

WM& Soud /oy 1l

T P MED IMPORTAQAO E DISTRIBUIGAO LTDA.
CNPJ/MF n° 11.172.836/0001-90




