PREFEITURA MUNICIPAL DE VITORIA
Estado do Espirito Santo
Secretaria Municipal de Gestdo, Planejamento e Comunicagao — SEGES

RELATORIO DE ANALISE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

ASSUNTO: RECURSO ADMINISTRATIVO

REFERENCIA: PREGAO ELETRONICO 116/2020

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA FUTURAS E EVENTUAIS AQUISICOES DE TESTES
RAPIDOS IMUNOCROMATOGRAFICOS PARA DETECCAO QUALITATIVA ESPECIFICA DE IGG E
IGM ANTI COVID-19.

PROCESSO LICITATORIO: 1756966/2020

RECORRENTE: DFL EMPRESA E COMERCIO S/A

Senhora Subsecretaria,

Versa o presente relatério sobre recurso administrativo interposto pela licitante DFL
EMPRESA E COMERCIO S/A, doravante denominada RECORRENTE, contra a decisao que a

desclassificou apds analise da amostra ofertada para o lote Unico do pregao em epigrafe.

1. DOS FATOS

Cumpridas as formalidades de estilo publicamos o edital do referido Pregdo Eletronico, na

forma estabelecida na legislacdo vigente, abrindo prazo para acolhimento das propostas.

A disputa ocorreu no dia 13/007/2020, as 14h30min, tornando a LMG LASERS — COMERCIO
IMPORTACAO E EXPORTAGAOQ LTDA a arrematante do Pregdo naquele momento.

Apos analise da AMOSTRA pelo setor técnico, a empresa foi desclassificada uma vez que a
mesma ndo atendeu os requisitos/especificagdes exigidos no Edital. O parecer de

desclassificacao da equipe técnica encontra-se no arquivo em anexo.

Seguimos com a convocacdo da proxima empresa, na ordem de classificacdao, onde a
empresa JKL INVESTIMENTOS S.A tornou-se arrematante do certame. Porém, a mesma foi
inabilitada visto que ndo informou a marca do produto ofertado, conforme exigido no edital,
além de entregar a documentacdo habilitatoria incompleta: Ndo apresentou a certidao
negativa de débitos para com a Receita Federal. Sob o aspecto econémico-financeiro, foi

considerada INAPTA, vez que nao atendeu as exigéncias estabelecidas no subitem 11.3.5,



PREFEITURA MUNICIPAL DE VITORIA
Estado do Espirito Santo
Secretaria Municipal de Gestdo, Planejamento e Comunica¢do — SEGES

porquanto ndo apresentou a certiddo negativa de Faléncia, o Termo de Abertura e

Encerramento do Balango bem como a publicacdo das pecas contabeis;

Seguindo a ordem de classificacdo, a empresa WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA
se tornou a arrematante naquele momento. No entanto, a empresa foi inabilitada, uma vez

que nao apresentou a certidao negativa de débitos para com o municipio de Vitoria;

A empresa RIOMAR TRADING LTDA foi a proxima convocada, porém também foi inabilitada

por ndao apresentar a certiddo negativa de débitos para com o municipio de Vitoria;

Por conseguinte foi convocada a proxima empresa na ordem de classificagdo, a BRAZIL 3
BUSINESS PARTICIPACOES, que apds analise da AMOSTRA pelo setor técnico, foi
desclassificada uma vez que o produto ofertado ndo atendeu as exigéncias/especificacdes
exigidas no edital. O parecer de desclassificagdao da equipe técnica encontra-se no arquivo

em anexo,

A proxima empresa convocada no sistema foi a SUPERBRANDS COMERCIO DE PRODUTOS DE
USO PESSOAL EIRELI que foi inabilitada sob o aspecto econémico-financeiro: Ndo apresentou
o Termo de Abertura e Encerramento do Livro Didrio e o recibo de entrega da ECD. A
Escrituracao Contabil Digital diverge do numero de recibo registrado nos rodapés das pecas

contabeis;

A empresa DFL EMPRESA E COMERCIO S/A foi a préxima convocada no certame, porém foi
desclassificada apods analise da AMOSTRA pelo setor técnico, uma vez que o produto
ofertado nao atendeu as exigéncias/especificacdoes exigidas no edital. O parecer de

desclassificacao da equipe técnica encontra-se no arquivo em anexo;

Por fim a empresa UNIK COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA foi convocada
tornando-se arrematante do certame e apos analise da documentacgao apresentada e analise
da amostra ofertada pelo setor técnico, a empresa foi DECLARADA VENCEDORA do pregao

em epigrafe.



PREFEITURA MUNICIPAL DE VITORIA

Estado do Espirito Santo
Secretaria Municipal de Gestdo, Planejamento e Comunicacao — SEGES

DAS RAZOES DOS RECURSOS

A Recorrente apresentou razées do recurso administrativo, insurgindo-se contra a decisao
que a desclassificou apos andlise da amostra ofertada para o lote unico do pregao em

epigrafe.

2. DAS CONTRARRAZOES

Aberto o prazo de contrarrazdes, a empresa UNIK COMERCIAL IMPORTADORA E
EXPORTADORA LTDA apresentou, seu memorial defendendo o teste ofertado, o qual foi
aprovado na anadlise de qualidade e eficacia do material, condizente com os dados

informados na bula.

3. DA ANALISE DO MERITO

Ab Initio, cumpre ressaltar que a utilizagao da modalidade licitatoria denominada Pregao, no
ambito do Municipio de Vitdria possui regulamento proprio, qual seja, o Decreto n?

17.782/2019.

O referido dispositivo, em seus Arts. 16 e 17, respectivamente, prescrevem as atribuigdes do

Pregoeiro e da Autoridade Competente. Vejamos:

Art. 16. Compete aos Ordenadores de Despesas dos Orgios da Administracio
Municipal Direta, no tocante aos processos de aquisi¢des e contratagdes:

| - aprovar o termo de referéncia, confeccionado por sua equipe técnica, que
deverd conter os elementos minimos a subsidiar a elaboracdo do instrumento
convocatorio e autorizar a realizacdo do procedimento licitatorio;

Il - designar o fiscal/gestor do contrato, que sera responsavel, no ambito da
respectiva Unidade Gestora, pelo acompanhamento e verificagdo da execucdo do
objeto a ser licitado;

Il — designar equipe de sua secretaria para realiza¢gdo de vistoria, andlise de
documentacao técnica ou amostras, conforme o caso;

(3)
Art. 17. S3o atribuigdes dos Presidentes das Comissdes/ Pregoeiros:
| - coordenar o processo licitatorio;

Il - promover as medidas necessarias ao procedimento e julgamento das licitacoes,
zelando pela observancia dos principios constitucionais atinentes a Administragao
Publica, das normas gerais da legislacao federal especifica, da ordem dos trabalhos
e daqueles que forem estipulados no ato convocatorio;
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1l - conduzir os trabalhos dos Membros da Comissdo/Equipe de Apoio;

IV - convocar as reunides da comissao, com antecedéncia minima de 24 (vinte e
quatro) horas, indicando a matéria a ser apreciada;

V - presidir as reunides da Comissao;

- elaborar as minutas de editais ou designar membro da comissdo/Equipe de
Apoio para tanto; (grifamos)

Pois bem, da simples analise do regulamento do Pregdo, observa-se que o Pregoeiro nio
possui autonomia para definir as clausulas constantes do instrumento convocatério, tendo
em vista que, conforme prescreve o Decreto, deve elaborar o edital (Art. 17, VI) em
conformidade com os elementos constantes do Termo de Referéncia, cuja elaboracdo
compete a equipe técnica do orgao requisitante (Art. 16, I), bem como a andlise da
documentacao técnica deve ser realizada por servidores designados pelos Ordenadores de

Despesas (Art. 16, Ill).

Portanto, considerando a natureza técnica das razdes apresentadas, conforme exposto
anteriormente, compete avaliagdo do setor técnico (SEMUS/LCM), que se manifestou nos

termos do arquivo anexo.

4. DA CONCLUSAO:

Diante do exposto, a Pregoeira resolve, com fundamento no inciso XV do Art. 17 do Decreto

Municipal n? 17.959/2019:
a) Conhecer do recurso por estar revestido das formalidades legais;

b) Manter a decisao anterior, que declarou a empresa UNIK COMERCIAL IMPORTADORA
E EXPORTADORA LTDA vencedora na licitacdo em comento;

c) Encaminhar o processo a autoridade competente, nos termos do inciso | do Art. 15 do
Decreto Municipal n? 17.959/2019, para julgamento do recurso.

Vitoria, 22 de setembro de 2020.
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RELATORIO DE ANALISE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

ASSUNTO: RECURSO ADMINISTRATIVO

REFERENCIA: PREGAO ELETRONICO 116/2020

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA FUTURAS E EVENTUAIS AQUISICOES DE TESTES
RAPIDOS IMUNOCROMATOGRAFICOS PARA DETECCAO QUALITATIVA ESPECIFICA DE IGG E
IGM ANTI COVID-19.

PROCESSO LICITATORIO: 1756966/2020

RECORRENTE: DIAGMASTER CIENTIFICA LTDA.

Senhora Subsecretéria,

Versa o presente relatorio sobre recurso administrativo interposto pela licitante
DIAGMASTER CIENTIFICA LTDA, doravante denominada RECORRENTE, contra a decisao que
declarou vencedora a empresa UNIK COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA para
o lote unico do pregdo em epigrafe.

1. DOS FATOS

Cumpridas as formalidades de estilo publicamos o edital do referido Pregao Eletrénico, na

forma estabelecida na legislacao vigente, abrindo prazo para acolhimento das propostas.

A disputa ocorreu no dia 130072020, as 14h30min, sendo a LMG LASERS — COMERCIO
IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA a arrematante do Pregdo naquele momento.

Apods analise da AMOSTRA pelo setor técnico, a empresa foi desclassificada uma vez que a
mesma ndo atendeu os requisitos/especificacdes exigidos no Edital. O parecer de

desclassificacdo da equipe técnica encontra-se no arquivo em anexo.

Seguimos com a convocagao da proxima empresa, na ordem de classificagao, onde a
empresa JKL INVESTIMENTOS S.A tornou-se arrematante do certame. Porém, a mesma foi
inabilitada visto que ndo informou a marca do produto ofertado, conforme exigido no edital,
além de entregar a documentacdo habilitatéria incompleta: Nao apresentou a certidao
negativa de débitos para com a Receita Federal. Sob o aspecto econdmico-financeiro, foi

considerada INAPTA, vez que nao atendeu as exigéncias estabelecidas no subitem 11.3.5,
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porquanto nao apresentou a certiddo negativa de Faléncia, o Termo de Abertura e

Encerramento do Balanco bem como a publicacdo das pecgas contabeis;

Seguindo a ordem de classificacio, a empresa WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA
se tornou a arrematante naquele momento. No entanto, a empresa foi inabilitada, uma vez

que ndo apresentou a certiddao negativa de débitos para com o municipio de Vitoria;

A empresa RIOMAR TRADING LTDA foi a proxima convocada, porém também foi inabilitada

por ndo apresentar a certiddo negativa de débitos para com o municipio de Vitoria;

Por conseguinte foi convocada a proxima empresa na ordem de classificagdo, a BRAZIL 3
BUSINESS PARTICIPACOES, que apds analise da AMOSTRA pelo setor técnico, foi
desclassificada, uma vez que o produto ofertado ndo atendeu as exigéncias/especificagoes
exigidas no edital. O parecer de desclassificagao da equipe técnica encontra-se no arquivo

em anexo;

A préxima empresa convocada no sistema foi a SUPERBRANDS COMERCIO DE PRODUTOS DE
USO PESSOAL EIRELI que foi inabilitada sob o aspecto econdmico-financeiro: Nao apresentou
o Termo de Abertura e Encerramento do Livro Didrio e o recibo de entrega da ECD. A
Escrituracdo Contabil Digital diverge do numero de recibo registrado nos rodapés das pecas

contabeis;

A empresa DFL EMPRESA E COMERCIO S/A foi a proxima convocada no certame, porém foi
desclassificada apds analise da AMOSTRA pelo setor técnico, uma vez que o produto
ofertado n3o atendeu as exigéncias/especificacbes exigidas no edital. O parecer de

desclassificagcao da equipe técnica encontra-se no arquivo em anexo;

Por fim a empresa UNIK COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA foi convocada
tornando-se arrematante do certame e apds analise da documentagao apresentada e analise
da amostra ofertada pelo setor técnico, a empresa foi DECLARADA VENCEDORA do pregao

em epigrafe.
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DAS RAZOES DOS RECURSOS

A Recorrente, apresentou, razoes do recurso administrativo, insurgindo-se contra a decisao,
que declarou vencedora a empresa UNIK COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA,

alegando sobre a qualidade/eficacia do produto/kit ofertado pela empresa supracitada.

2. DAS CONTRARRAZOES

Aberto o prazo de contrarrazoes, a empresa UNIK COMERCIAL IMPORTADORA E
EXPORTADORA LTDA apresentou seu memorial defendendo o teste ofertado, o qual foi
aprovado na analise de qualidade e eficicia do material, condizente com os dados

informados na bula.

3. DA ANALISE DO MERITO

Ab Initio, cumpre ressaltar que a utilizagdo da modalidade licitatoria denominada Pregdo, no
ambito do Municipio de Vitéria possui regulamento proprio, qual seja, o Decreto n®

17.782/2019.

O referido dispositivo, em seus Arts. 16 e 17, respectivamente, prescrevem as atribuicoes do

Pregoeiro e da Autoridade Competente. Vejamos:

Art. 16. Compete aos Ordenadores de Despesas dos Orgdos da Administracdo
Municipal Direta, no tocante aos processos de aquisi¢oes e contratagdes:

| - aprovar o termo de referéncia, confeccionado por sua equipe técnica, que
devera conter os elementos minimos a subsidiar a elaboracdao do instrumento
convocatorio e autorizar a realizacio do procedimento licitatdrio;

Il - designar o fiscal/gestor do contrato, que serd responsavel, no ambito da
respectiva Unidade Gestora, pelo acompanhamento e verificacdo da execucdo do
objeto a ser licitado;

lll — designar equipe de sua secretaria para realizacdo de vistoria, analise de
documentagdo técnica ou amostras, conforme o caso;

(...)
Art. 17. Sdo atribuigdes dos Presidentes das Comissdes/ Pregoeiros:
| - coordenar o processo licitatorio;

Il - promover as medidas necessarias ao procedimento e julgamento das licitacbes,
zelando pela observancia dos principios constitucionais atinentes a Administracdo
Publica, das normas gerais da legislacdo federal especifica, da ordem dos trabalhos
e daqueles que forem estipulados no ato convocatorio;
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Il - conduzir os trabalhos dos Membros da Comissdo/Equipe de Apoio;

IV - convocar as reunides da comissdo, com antecedéncia minima de 24 (vinte e
quatro) horas, indicando a matéria a ser apreciada;

V - presidir as reunioes da Comissao;

VI - elaborar as minutas de editais ou designar membro da comissdo/Equipe de
Apoio para tanto; (grifamos)

Pois bem, da simples anadlise do regulamento do Pregao, observa-se que o Pregoeiro nao
possui autonomia para definir as cldusulas constantes do instrumento convocatdrio, tendo
em vista que, conforme prescreve o Decreto, deve elaborar o edital (Art. 17, VI) em
conformidade com os elementos constantes do Termo de Referéncia, cuja elaboracao
compete a equipe técnica do orgdo requisitante (Art. 16, I}, bem como a andlise da
documentacdo técnica deve ser realizada por servidores designados pelos Ordenadores de

Despesas (Art. 16, I11).

Portanto, considerando a natureza técnica das razdes apresentadas, conforme exposto
anteriormente, compete avaliagdo do setor técnico (SEMUS/LCM), que se manifestou nos

termos do arquivo anexo.

4. DA CONCLUSAO:

Diante do exposto, a Pregoeira resolve, com fundamento no inciso XV do Art. 17 do Decreto

Municipal n? 17.959/2019:
a) Conhecer do recurso por estar revestido das formalidades legais;

b) Manter a decisao anterior, que declarou a empresa UNIK COMERCIAL IMPORTADORA

E EXPORTADORA LTDA vencedora na licitagdo em comento;

¢) Encaminhar o processo a autoridade competente, nos termos do inciso | do Art. 15 do
Decreto Municipal n? 17.959/2019, para julgamento do recurso.

Vitoria, 21 de setembro de 2020.
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PREFEITURA DE VITORIA
Secretaria Municipal de Satde
Laboratorio Central Municipal

A SEGES/EP

AIC: Patricia do Rosano Contadini

REF.: Pregao Eletronicon® 116/2020

Processo n° 1756966/2020

Objeto: REGISTRO DE PREGOS PARA FUTURAS E EVENTUAIS AQUISI(;OES DE TESTES
RAPIDOS IMUNOCROMATOGRAFICOS PARA DETECGAO QUALITATIVA ESPECIFICA DE IGG E
IGM ANTI COVID- 19.

A Sr°. Pregoeira,

PARA O LOTE 01 (LOTE UNICO):

Apos analise criteriosa da proposta comercial e da documentacdao de qualificagao técnica
apresentada pela Empresa LMG LASERS - COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTAGAO LTDA,
informamos que a mesma atende nos documentos de qualificacdo técnica, entretanto para o item
cotado foi necessario a solicitagdao de amostra (validagao) para complementar na analise
com referéncia as especificagoes técnicas e posterior emissao de Parecer Técnico
conclusivo. Sendo assim, conforme disposto em Edital no subitem 12.1 do ITEM 12 - DA
APRESENTACAO DAS AMOSTRAS, para avaliagdo a amostra foi solicitada.

Apobs avaliagdo criteriosa do kit (amostra/testes) enviado pela Empresa LMG LASERS -
COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA, informamos que a mesma nao atende
tecnicamente ao solicitado no EDITAL, no ITEM 12.5 — DA APRESENTACAO DAS AMOSTRAS,
no SUBITEM Il e IV, conforme descrito abaixo:

Considerando que recebemos 50 testes para validagdo, segue abaixo um quadro com o
quantitativo de amostras (sangue total e soro) utilizadas e seus respectivos resultados
encontrados.

As amostras padrao positivas utilizadas na validagdo sdo amostras positivas para SARS CoV-2 na
metodologia RT-PCR (padrao ouro) a partir de 7 dias do inicio dos sintomas e as amostras
negativas sao amostras da nossa soroteca com datas de coleta anterior a Dezembro/2019,
conforme orientagao do protocolo de avaliagao de testes diagnosticos para SARS CoV-2.

PADRAO Gy
Sensibilidade 92,31%
. . | Total de
Positivo |Negativo
amostras Especificidade| 87,50%
Positivo 24 3 27|
TESTE - i ik
[Negativo 2 21 23 VPN 91,30
26 24 50 Acurdcia 0,90
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De acordo com a tabela acima, os resultados obtidos sao: sensibilidade de 9231% e
especificidade de 87,509’ut__£en_do a especificidade inferior ao estabelecido no ANEXO | do
Edital, no descritivo técnico do item a ser adquirido que exige especificidade de 96%.

Observamos também na execucao do teste, para algumas amostras de sangue total e de forma
aleatoria, apos o tempo determinado em bula para leitura dos resultados (10 minutos), na parte
inferior da janela de leitura, a membrana de nitrocelulose apresentou um borrdo vermelho que
dificulta a visualizagdo da linha na cor vinho correspondente a identificagdo da fracao IgM
(anticorpos IgM para COVID-19) o que podera levar a uma leitura equivocada dos pacientes que
possuem anticorpos positivos para IgM, como negativos, gerando resultados falsos negativos.

Vale ressaltar também que existe uma incompatibilidade entre as bulas apresentadas (bula
completa e bula resumida) em que a bula completa (mais detalhada) diz que na execucao do teste
(instrucao de uso) apos colocar 01 (uma) gota de sangue no dispositivo acrescentar 02 (duas)
gotas da solugdo do tampao (diluente) e na bula resumida a orientagdo € que se acrescente
apenas 01 (uma) gota da solugdo tampao (diluente) o que gerou duvida pela equipe técnica.
Consideramos para validacdo técnica a bula resumida. por ser a que descreve mais
detalhadamente o volume de amosira e diluente em microlitros, confirmada em nossas
micropipetas volumétricas.

Conforme exposto acima, concluimos que o item cotado nao atende ao EDITAL, no ITEM
12.5 - DA APRESENTAGAO DAS AMOSTRAS, com referéncia ao SUBITEM Il e IV.

Em, 24 de Julho de 2020

NAALZ BT e S
Regmrl‘laria’- inda Azevedoe Terrao Marcels Camatta Santana
Diretora Geral Coordenagao Técnica
SEMUS/LCM SEMUS/LCM
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PREFEITURA DE VITORIA
Secretaria Municipal de Saude
Laboratério Central Municipal

A SEGES/EP

A/C: Patricia do Rosario Contadini

REF.: Pregao Eletronico n° 116/2020

Processo n°: 1756966/2020

Objeto: REGISTRO DE PRECOS PARA FUTURAS E EVENTUAIS AQUISIGOES DE TESTES

RAPIDOS IMUNOCROMATOGRAFICOS PARA DETECGAO QUALITATIVA ESPECIFICA DE IGG E
IGM ANTI COVID- 19.

Sra. Pregoeira,

PARA O LOTE 01 (LOTE UNICO):

Ap6s andlise criteriosa da proposta comercial e da documentacdo de qualificacdo técnica
apresentada pela Empresa BRASIL 3 BUSINESS PARTICIPAGOES LTDA, informamos que a
mesma atende nos documentos de qualificagdo técnica, entretanto para o item cotado foi
necessario a solicitagdo de amostra (validacao) para complementar na analise com
referéncia as especificagoes técnicas e posterior emissdao de Parecer Técnico conclusivo.
Sendo assim, conforme disposto em Edital no subitem 12.1 do ITEM 12 - DA APRESENTAGCAO DAS
AMOSTRAS, para avaliagdo a amostra foi solicitada.

Apo6s avaliacao criteriosa do kit (amostra/testes) enviado pela Empresa BRASIL 3 BUSINESS
PARTICIPAGOES LTDA, informamos que a mesma nao atende tecnicamente ao solicitado no
EDITAL, no ITEM 12.5 — DA APRESENTACAO DAS AMOSTRAS, no SUBITEM Il e IV, conforme
descrito abaixo:

Considerando que recebemos 60 testes para validacdo, segue abaixo um quadro com o
quantitativo de amostras (sangue total e soro) utilizadas e seus respectivos resultados
encontrados. Ressaltamos que para validacao foram utilizados 50 testes conforme solicitado
em Edital.

As amostras padr&o positivas utilizadas na validagdo sdo amostras positivas para SARS CoV-2 na
metodologia RT-PCR (padrdo ouro) a partir de 7 dias do inicio dos sintomas e as amostras
negativas sao amostras da nossa soroteca com datas de coleta anterior a Dezembro/2019,
conforme orientacao do protocolo de avaliagdo de testes diagnésticos para SARS CoV-2.

PADRAO
Sensibilidade 63,33%
i . | Total de
Positivo |Negativo .
amostras Especificidade | 100,00%
Positivo 19 0 19
TESTE VPP 100,00
Negativo 11 20 31 VPN 64,51
."l' -
30 20 50 Acurdcia 0,78 /> L
i
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De acordo com a tabela acima, os resultados obtidos sdo: sensibilidade de 63,33% e
especificidade de 100,00%, sendo a sensibilidade inferior ao estabelecido no ANEXO | do
Edital, no descritivo técnico do item a ser adquirido que exige sensibilidade minima de
88%.

Observamos em 01 dos 50 testes realizados que a membrana de nitrocelulose se apresentava
fora da regiao de leitura o que pode gerar duvidas na leitura do resultado ocasionando perda do
teste e/ou resultado inadequado.

Ainda foi observado que a pipeta “conta gotas” nao apresenta marca ou graduacgao para a
correta medicdo da amostra a ser utilizada, o que podera influenciar no resultado do teste caso a
amostra dispensada seja inferior ou superior a 10 microlitros. Vide bula. Em teste para identificar o
tamanho da gota do referido “conta gotas” foi observado que sem a marcacao pode-se obter uma
amostra com volume bem superior a 10 microlitros, por exemplo, aproximadamente 50 microlitros.

Conforme exposto acima, concluimos que o item cotado nao atende ao EDITAL, no ITEM
12.5 - DA APRESENTAGCAO DAS AMOSTRAS, com referéncia ao SUBITEM Il e IV.

Em, 07 de agosto de 2020

ONLE 0 .

\J ] ! . ANAR chn -
Regina Maria'Binda Azevedo Terréo Marcela Camafta’ Santana
Diretora Geral Coordenagao Técnica
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PREFEITURA DE VITORIA
Secretaria Municipal de Saude
Laboratério Central Municipal

A SEGESI/EP

A/C: Patricia do Rosario Contadini

REF.: Pregao Eletronico n° 116/2020

Processo n°: 1756966/2020

Objeto: REGISTRO DE PREGCOS PARA FUTURAS E EVENTUAIS AQUISICOES DE TESTES
RAPIDOS IMUNOCROMATOGRAFICOS PARA DETECGAO QUALITATIVA ESPECIFICA DE IGG E

IGM ANTI COVID- 19.

Sra. Pregoeira,

PARA O LOTE 01 (LOTE UNICO):

Apos andlise criteriosa da proposta comercial e da documentagdo de qualificacao técnica
apresentada pela Empresa DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A, informamos que a mesma atende
nos documentos de qualificacdo técnica, entretanto para o item cotado foi necessario a
solicitagio de amostra (validagdo) para complementar na analise com referéncia as
especificagoes técnicas e posterior emissdo de Parecer Técnico conclusivo. Sendo assim,
conforme disposto em Edital no subitem 12.1 do ITEM 12 - DA APRESENTACAO DAS AMOSTRAS
para avaliacdo a amostra foi solicitada.

Apds avaliacdo criteriosa do kit (amostra/testes) enviado pela Empresa DFL INDUSTRIA E
COMERCIO S/A, informamos que a mesma nao atende tecnicamente ao solicitado no EDITAL, no
ITEM 12.5 — DA APRESENTACAO DAS AMOSTRAS, no SUBITEM Il e IV, conforme descrito
abaixo:

Considerando que recebemos 50 testes para validacdo, segue abaixo um quadro com o
quantitativo de amostras (sangue total e soro) utilizadas e seus respectivos resultados
encontrados. Ressaltamos que para validagao foram utilizados os 50 testes conforme

solicitado em Edital.

As amostras padréo positivas utilizadas na validacdo sdo amostras positivas para SARS CoV-2 na
metodologia RT-PCR (padréo ouro) a partir de 7 dias do inicio dos sintomas e as amostras
negativas sdo amostras da nossa soroteca com datas de coleta anterior a Dezembro/2019,
conforme orientagéo do protocolo de avaliagdo de testes diagnosticos para SARS CoV-2.

PADRAO A
Sensibilidade 76,66%
g . | Total de
Positivo [Negativo T
amostras Especificidade| 100,00%
Positivo 23 0 23
FESTE VPP 100,00
Negativo 7 20| 27 VPN 74,07
30 20 50 Acurdcia 0,86

Rua Almirante Barroso, s/n°, 3° Andar - Praia do Sud - Vitdria - ES
CEP 29.052-170 = Tel (27) 3137-2766 - 3324-5876 - '3324-5944




PREFEITURA DE VITORIA
Secretaria Municipal de Saude
Laboratério Central Municipal

De acordo com a tabela acima, os resultados obtidos sdo: sensibilidade de 76,66% e
especificidade de 100,00%, sendo a sensibilidade inferior ao estabelecido no ANEXO | do
Edital, no descritivo técnico do item a ser adquirido que exige sensibilidade minima de
88%.

Observamos que a lanceta apresenta fragilidade, pois a agulha entorta facilmente e em 01 caso a
agulha se desprendeu no dispositivo.

Ainda foi observado que a pipeta apresenta marca ou graduacdo para a correta medicdo da
amostra a ser utilizada, mas ha dificuldade de aspiracao por a mesma nao ter o bulbo (péra)
adequado o que pode ocasionar falha/erro no momento de realizagdo de testes em sistema

DriveTrhu.

Vale ressaltar também que a bula do kit apresentada ndo contém informacdes das caracteristicas
de desempenho do teste através de estudo com amostras como: Sensibilidade analitica, Exatidao
da medicao (sensibilidade e especificidade diagndstica) e também a Precisdo da medicao
(repetibilidade e reprodutibilidade).

Conforme exposto acima, concluimos que o item cotado nao atende ao EDITAL, no ITEM
12.5 - DA APRESENTAGAOQO DAS AMOSTRAS, com referéncia ao SUBITEM Il e IV.

Em, 20 de agosto de 2020

>{ 7 (Lo '
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Rua Almirante Barroso, s/n°, 3° Andar - Praia do Sud - Vitdria - ES
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Estado do Espirito Santo
Secretaria Municipal de Gestdo, Planejamento e Comunicacdo — SEGES

DECISAQ

PREGAO ELETRONICO N° 116/2020

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA FUTURAS E EVENTUAIS AQUISICOES
DE TESTES RAPIDOS IMUNOCROMATOGRAF1COS PARA DETECCAO
QUALITATIVA ESPECIFICA DE IGG E IGM ANTI COVID-19.

PROCESSO LICITATORIO: 175696672020
RECORRENTE: DFL EMPRESA E COMERCIO S/A
RECORRIDA: SETOR TECNICO DA SECRETARIA DE SAUDE

I. RELATORIO

Trata-se de Recurso Administrativo interposto por DFL EMPRESA
E COMERCIO S.A, doravante denominada RECORRENTE, contra a
decisdo da Pregoeira Municipal, que resultou na sua

desclassificacdo no certame em referéncia.

Em suas razbes, aduz a recorrente que o produto ofertado foi
testado pelo INCQS com resultados satisfatorios e aprovados

dentro das normas vigentes.

Remetidos o0s autos a recorrida para manifestacdo, esta se
manifestou nos termos do relatério acostado aos autos,
ratificando o Parecer Técnico emitido anteriormente, mantendo

a decisao de desclassificar a recorrente.
N&do foi apresentada contrarrazdes no prazo legal.

E o relatdrio, em apertada sintese.
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11. FUNDAMENTACAO

Compulsando os autos, verifico que a irresignacdao da
recorrente consiste em discordar da decisdao que resultou na

sua desclassificacdo no certame em referéncia.

Em que pese o esforco empreendido pela Recorrente, no sentido
de defender o vicio na decisdo em comento, tenho que razdo néo

lhe assiste.

Ab Initio, cumpre registrar que cumpre destacar que a Leir n°
8.666/1993, no artigo 43, estabelece o0s procedimentos a serem
observados na licitacdo, inclusive no que tange ao julgamento

das propostas, nos incisos IV e V:

Art. 43. A licitacdo sera processada e julgada com

observancia dos seguintes procedimentos:

[--1

IV - verificacdo da conformidade de cada proposta
com os requisitos do edital e, conforme o caso, com
0S precos correntes no mercado ou fixados por 6rgéao
oficial competente, ou ainda com o0s constantes do
sistema de registro de precos, 0s quails deverao ser
devidamente registrados na ata de julgamento,
promovendo-se a desclassificacdo das propostas

desconformes ou incompativels;

V - julgamento e classificacdo das propostas de
acordo com os critérios de avaliacdo constantes do
edital;

Cabe a Administracdo indicar no edital da licitacdo, os
critérios de aceitacdo das propostas, para que se TFfaca um
julgamento objetivo.
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Neste sentido, a secretaria requisitante definiu como critério
de aceitacdo das propostas a aprovacao de amostra do produto a
ser fornecido, com base nos critérios definidos no item 12 do
Edital, em consonancia com o Art. 43, inciso IV, da Lei n°
8.666/93. Vejamos o0s critérios definidos no instrumento

convocatorio:
12. DA APRESENTACAO DE AMOSTRA

12.1. Quando assinalado pela exigéncia de
apresentacdo de amostras, no quadro resumo e, na
impossibilidade de verificacdo da adequacédo do
objeto, por meio da documentacdo apresentada, a
participacdo na licitacdo implica na concordancia
de que, caso seja solicitado, a empresa arrematante
apresentara amostra do produto no prazo e condicdes
estabelecidos no referido quadro, contado da data
de convocacdo pelo(a) Pregoeiro(a) ou Membro da

equipe de apoio.

12.2. 0O 1local e horario para apresentacdo das

amostras constara do quadro resumo.

12.3. A amostra devera estar devidamente
identificada com o nome do licitante e numero do
PREGAO, conter os respectivos prospectos e manuais,
se for o caso, e dispor na embalagem de informacdes
quanto as suas caracteristicas, tais como marca,

fabricante e modelo.

12.4. Os produtos apresentados como amostra poderao

ser abertos e submetidos aos testes necessarios,

sendo colocados a disposicdo para recolhimento por

parte da licitante no estado em que se encontrarem:
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I. Ao final da vigéncia do instrumento contratual
ou congénere, no caso de a amostra corresponder ao

vencedor do certame;

I1. Até 30 (trinta) dias ap6és a conclusdo do
procedimento licitatério (Homologacdo), para os

demais casos.

12.5. Serda rejeitada a amostra que:

I. Nao corresponder a marca cotada (ofertada na
proposta), quando esta for exigivel no quadro

resumo;

I1. Apresentar baixa qualidade em comparacdo aos

produtos usualmente utilizados pela administracao;

I1l1. Apresentar histdrico de ocorréncias relativas
a problemas de qualidade devidamente comprovadas em
processos anteriores, no ambito da Administracao

Municipal;

1V. Apresentar divergéncia para menos em relacdo as

especificacbes constantes no Edital;

12.6. Sera DESCLASSIFICADO para o respectivo lote,
o licitante que tiver sua amostra rejeitada ou

deixar de apresentd-la no prazo estabelecido,
quando solicitado, estando, assim, passivel as

sancfes previstas neste edital e quadro resumo.

12.7. A licitacdo ndo sera homologada sem que tenha
sido realizada, por ocasidao da apresentacdo da
amostra, analise de verificacdo da qualidade do
material por parte de equipe técnica especializada
composta de, no minimo, um Tfarmacéutico e um

bioquimico. (grifeil)
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Neste instante, cumpre ressaltar que o procedimento de
avaliacdo de amostras apresenta-se como meio Util para a
Administracdo aumentar a probabilidade de adquirir produtos
com melhor qualidade, na medida em que permite efetiva
avaliacdo do objeto licitado previamente a celebracéao

contratual.

E, para que o produto objeto da futura contratacdo seja
aceitavel, é preciso que ele atenda as especificacdes técnicas
ou ao padrdo minimo de qualidade, nos termos e condicdes do

ato convocatoério.

De qualquer modo, a avaliacdo de amostras €é uma das
alternativas de que dispde o gestor para assegurar a eficéacia
da contratacdo. Na pratica, o procedimento propicia ao gestor
um contato inicial com o produto a ser adquirido, ou, na
maioria dos casos, com uma unidade 1idéntica, em principio,
aquelas que serao entregues apos a celebracdo do contrato, com
objetivo de verificar a aderéncia do produto ofertado aos
requisitos de qualidade e desempenho estabelecidos no

instrumento convocatorio.

Em suma, caso ndo haja a exigéncia de amostras ainda no
decorrer do certame licitatério, ha o risco de o0 0rgéao
adquirente constatar, somente apds a celebracdo contratual,
que o bem Tfornecido ndo atende aos requisitos minimos de

qualidade previstos no edital.

Diante disso, foi realizada a convocacdo da recorrente para
gue apresentasse a amostra no prazo previsto no quadro resumo

do edital, e esta o fez tempestivamente.
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As amostras passaram por testes para verificacdo dos critérios
minimos estabelecidos no instrumento convocatério, sendo as
mesmas reprovadas pelo Laboratério Central Municipal (Setor
Técnico Competente), em virtude do ndo atendimento das

exigéncias editalicias, conforme parecer anexo aos autos.

Neste aspecto, cumpre registrar que a desclassificacdo do
licitante cuja amostra ndo atende ao procedimento de avaliacéo
previsto no edital, constitui-se de proposta inaceitavel, com
amparo legal no inciso XVl, do art. 4°©, da Lei n® 10.520/2002.

Por fim, cumpre frisar que o0 setor técnico competente
ratificou a analise realizada das amostras da recorrente,
corroborando o anteriormente decidido, qual seja, a reprovacéao

das amostras apresentadas.

Tenho, portanto, que a decisdo recorrida ndo merece qualquer
retoque, porquanto reflete o julgamento objetivo das

exigéncias estabelecidas no instrumento convocatoério.

111. DISPOSITIVO

Diante do exposto, com fulcro no Art. 15, Inciso | do Decreto
Municipal n© 17.959/2019, nos termos da Tfundamentacéo
delineada, DECIDO no tocante ao mérito, IMPROVE-LO em todos os

seus pedidos.

VitoriaZES, 23 de setembro de 2020.

Assinado de forma

THYARA DE digital por
CARVALHO  THYARADE

FARIA

CARVALHO FARIA THYARA DE CARVALHO FARIA DAMASCENO
DAMASCENO:0711 AUTORIDADE COMPETENTE

DAMASCENO: 1910770 SEGES/CENTRAL_LIC
07111910770 Dados: 2020.09.23

19:48:47 -03'00'
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Estado do Espirito Santo
Secretaria Municipal de Gestdo, Planejamento e Comunicacdo — SEGES

DECISAQ

PREGAO ELETRONICO N° 116/2020

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA FUTURAS E EVENTUAIS AQUISICOES
DE TESTES RAPIDOS IMUNOCROMATOGRAF1COS PARA DETECCAO
QUALITATIVA ESPECIFICA DE IGG E IGM ANTI COVID-19.

PROCESSO LICITATORIO: 175696672020
RECORRENTE: DIAGMASTER CIENTIFICA LTDA.
RECORRIDA: UNIK COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA

1. RELATORIO

Trata-se de Recurso Administrativo interposto por DIAGMASTER
CIENTIFICA LTDA, doravante denominada RECORRENTE, contra a
decisdo que declarou vencedora a empresa UNIK COMERCIAL
IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA para o lote unico do pregdo em
epigrafe.

Em suas razbes, a recorrente alega que o produto/kit ofertado
pela empresa vencedora apresenta baixo desempenho,
sensibilidade e especificidade desatendendo as exigéncias de
qualificacdo técnica do Edital.

Remetidos o0s autos ao setor técnico competente para
manifestacdo, esta se manifestou nos termos do relatoério
acostado aos autos, ratificando o Parecer Técnico Ffavoravel ao

teste ofertado pela Recorrida.

Aberto o prazo de contrarrazbes, a empresa UNIK COMERCIAL
IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA apresentou o memorial, alegando
em sintese que a argumentacdo da recorrente nao procede, pois
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o lote comercializado pela empresa foi aprovado na analise de

qualidade e eficacia.

E o relatdrio, em apertada sintese.

11. FUNDAMENTACAO

Compulsando os autos, verifico que a [1rresignacao da
recorrente consiste em discordar da decisdo que resultou na
habilitacdo da empresa UNIK COMERCIAL IMPORTADORA E
EXPORTADORA LTDA no certame em referéncia.

Em que pese o esforco empreendido pela Recorrente, no sentido
de defender o vicio na decisado em comento, tenho que razao néo
Ihe assiste.

Ab Initio, cumpre registrar que cumpre destacar que a Leir n°
8.666/1993, no artigo 43, estabelece os procedimentos a serem
observados na licitacdo, inclusive no que tange ao julgamento

das propostas, nos incisos IV e V:

Art. 43. A licitacdo sera processada e julgada com

observancia dos seguintes procedimentos:

[--1

IV - verificacdo da conformidade de cada proposta
com os requisitos do edital e, conforme o caso, com
0S precos correntes no mercado ou fixados por 6rgéao
oficial competente, ou ainda com o0s constantes do
sistema de registro de precos, 0s quails deverao ser
devidamente registrados na ata de julgamento,
promovendo-se a desclassificacdo das propostas

desconformes ou incompativels;
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V - julgamento e classificacdo das propostas de
acordo com os critérios de avaliacdo constantes do
edital;

Cabe a Administracdao indicar no edital da licitacdo, os
critérios de aceitacdo das propostas, para que se TFfaca um

julgamento objetivo.

Neste sentido, a secretaria requisitante definiu como critério
de aceitacdo das propostas a aprovacdo de amostra do produto a
ser fornecido, com base nos critérios definidos no item 12 do
Edital, em consondncia com o Art. 43, inciso 1V, da Lei n°
8.666/93. Vejamos o0s critérios definidos no instrumento

convocatorio:
12. DA APRESENTACAO DE AMOSTRA

12.1. Quando assinalado pela exigéncia de
apresentacdo de amostras, no quadro resumo e, na
impossibilidade de verificacdo da adequacdo do
objeto, por meio da documentacdo apresentada, a
participacdo na licitacdo implica na concordancia
de que, caso seja solicitado, a empresa arrematante
apresentara amostra do produto no prazo e condicdes
estabelecidos no referido quadro, contado da data
de convocacdo pelo(a) Pregoeiro(a) ou Membro da
equipe de apoio.

12.2. 0 1local e horario para apresentacdo das

amostras constara do quadro resumo.

12.3. A amostra devera estar devidamente
identificada com o nome do licitante e numero do
PREGAO, conter os respectivos prospectos e manuails,

se for o caso, e dispor na embalagem de informacdes

Péagina 3 de 8



PREFEITURA MUNICIPAL DE VITORIA
Estado do Espirito Santo
Secretaria Municipal de Gestdo, Planejamento e Comunicacdo — SEGES

quanto as suas caracteristicas, tais como marca,

fabricante e modelo.

12_.4. Os produtos apresentados como amostra poderao
ser abertos e submetidos aos testes necessarios,
sendo colocados a disposicdo para recolhimento por

parte da licitante no estado em que se encontrarem:

I. Ao final da vigéncia do instrumento contratual
ou congénere, no caso de a amostra corresponder ao

vencedor do certame;

I1. Até 30 (trinta) dias ap6és a conclusdo do
procedimento licitatério (Homologacdo), para os

demais casos.

12.5. Serd& rejeitada a amostra que:

S

I. Nao corresponder a marca cotada (ofertada na
proposta), quando esta for exigivel no quadro

resumo;

I1. Apresentar baixa qualidade em comparacdo aos

produtos usualmente utilizados pela administracéao;

I1l. Apresentar histdrico de ocorréncias relativas
a problemas de qualidade devidamente comprovadas em
processos anteriores, no ambito da Administracao

Municipal;

IV. Apresentar divergéncia para menos em relacdo as

especificacbes constantes no Edital;

12.6. Sera DESCLASSIFICADO para o respectivo lote,
o licitante que tiver sua amostra rejeitada ou
deixar de apresentd-la no prazo estabelecido,
quando solicitado, estando, assim, passivel as

sancfes previstas neste edital e quadro resumo.
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12.7. A licitacdo ndo sera homologada sem que tenha
sido realizada, por ocasidao da apresentacdo da
amostra, analise de verificacdao da qualidade do
material por parte de equipe técnica especializada
composta de, no minimo, um Ffarmacéutico e um
bioquimico. (grifeil)
Neste 1instante, cumpre ressaltar que o0 procedimento de
avaliacdo de amostras apresenta-se como meio Util para a
Administracdo aumentar a probabilidade de adquirir produtos
com melhor qualidade, na medida em que permite efetiva
avaliacdo do objeto licitado previamente a celebracéao

contratual.

E, para que o produto objeto da futura contratacdo seja
aceitavel, é preciso que ele atenda as especificacdes técnicas
ou ao padrdo minimo de qualidade, nos termos e condicdes do

ato convocatorio.

De qualquer modo, a avaliacdo de amostras €é uma das
alternativas de que dispde o gestor para assegurar a eficéacia
da contratacdo. Na pratica, o procedimento propicia ao gestor
um contato inicial com o produto a ser adquirido, ou, na
maioria dos casos, com uma unidade 1idéntica, em principio,
aquelas que serao entregues apos a celebracdo do contrato, com
objetivo de verificar a aderéncia do produto ofertado aos
requisitos de qualidade e desempenho estabelecidos no

instrumento convocatoério.

Em suma, caso ndo haja a exigéncia de amostras ainda no
decorrer do certame licitatério, ha o risco de o Orgéao
adquirente constatar, somente apds a celebracdo contratual,
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que o bem fornecido n&o atende aos requisitos minimos de

qualidade previstos no edital.

Diante disso, foi realizada a convocacdo da recorrente para
gque apresentasse a amostra no prazo previsto no quadro resumo

do edital, e esta o fez tempestivamente.

As amostras passaram por testes para verificacdo dos critérios
minimos estabelecidos no instrumento convocatério, sendo as
mesmas aprovadas pelo Laboratério Central Municipal (Setor
Técnico Competente), pelo cumprimento das exigéncias

editalicias.

Cumpre frisar que o setor técnico competente ratificou a
analise realizada das amostras da recorrente, corroborando o
anteriormente decidido, qual seja, a aprovacdo técnica dos

testes apresentadas.

O setor técnico realizou, ainda, uma nova consulta no Portal
da ANVISA (portal.anvisa.gov.br/fiscalizacdo-e-monitoramento,
Coranavirus-painéis de monitoramento: pdés mercado de produtos
para diagnostico in vitro da COVID-19), e apesar do portal
apresentar outros lotes do mesmo fabricante “NAO CONFORME”,
foi constatado e reiterado que o lote apresentado para amostra
(20CG2522X), o qual foi realmente testado pela equipe técnica,
esta “CONFORME”, ou seja, totalmente aprovado pela ANVISA.

Desta forma, ndo had o que se falar das amostras apresentadas
pela vencedora, visto que o lote apresentado foil aprovado pelo
setor técnico, bem como esta em conformidade e aprovado pela
ANVISA.

7z

Neste momento, € 1iImperioso frisar que um dos principios

basilares da licitacdo publica compreende o julgamento
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objetivo. Como julgamento objetivo entende-se aquele baseado
em critérios e parametros concretos, precisos, previamente
estipulados no iInstrumento convocatério, que afastem quaisquer

subjetivismos quando da andlise da documentacéao.

Ademais, é dever da Administracdo a total vinculacdo aos
critérios preestabelecidos no instrumento convocatorio. Tal
principio encontra respaldo no Art. 3° da Lei 8.666/93, senéao

vejamos:

Art. 3° A licitacdo destina-se a garantir a
observancia do principio constitucional da
isonomia, a selecao da proposta mais vantajosa para
a administracdo e a promocdo do desenvolvimento
nacional sustentavel e sera processada e julgada em
estrita conformidade com os principios basicos da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da
igualdade, da publicidade, da probidade
administrativa, da vinculacéao ao instrumento
convocatério, do julgamento objetivo e dos que lhes

séo correlatos.
Neste sentido, colhe-se das licdes de Hely Lopes Meirelles:

“0 edital é a lei interna da licitacdo e, como tal,
vincula aos seus termos tanto os licitantes como a
Administracdo que o expediu. Assim, estabelecidas
as regras do certame tornam-se inalteraveis para

aquela licitacdo, durante todo o procedimento”.

Uma vez fixadas e estabelecidas quais as diretries que
norteardo o certame, por meio da publicacdo definitiva do
Edital, todos o0s seus termos devem ser observados e

obedecidos.
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Tenho, portanto, que a decisdo recorrida ndo merece qualquer
retoque, porquanto reflete o julgamento objetivo das
exigéncias estabelecidas no instrumento convocatorio, Vvisto

que o produto ofertado atende integralmente as exigéncias.

I11. DISPOSITIVO

Diante do exposto, com fulcro no Art. 15, Inciso 1 do Decreto
Municipal n© 17.959/2019, nos termos da Tfundamentacéo
delineada, DECIDO no tocante ao mérito, IMPROVE-LO em todos os
seus pedidos.

Vitoria/ES, 23 de setembro de 2020.
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