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RESPOSTA A IMPUGNACAQ AQ EDITAL

PROCESSO LICITATORIO N° 000086 /2025- PREGAO ELETRONICO N° 000010/2025

Trata-se de procedimento licitatorio na modalidade pregio eletronico, tendo por objeto o Registro de
Precos para o fornecimento parcelado de solucdio parenteral para atender as demandas do Hospital
Municipal “Dr. Tabajara Ramos” e Unidades de Pronto Atendimento pelo periodo de 12 (doze) meses.

A impugnagao foi apresentada pela impugnante Dimaster Com. De Produtos Hospitalares Ltda, inscrita
no CNP] sob o n.? 02.520.829/0004-93, recchbido tempestivamente, em 28/05/2025, através
plataforma BNC (Bolsa Nacional de Compras), contra os termos do edital do Pregéo Eletrénico n®
10/2025, alegando, em sintese, que o edital deve ser readequado, devido as alega¢des abaixo:

“0 presente pedido refere-se a exigéncia contida no edital do certame promovido pelo Hospital, para os
itens 03, 04 e 05, que determina que o soro fisiolégico deve ser fornecido exclusivamente em
frasco/bolsa de polietileno/Polipropileno/Trilaminada, restringindo a participagdo de fornecedores
que utilizam bolsas de PVC (policloreto de vinila). Tal exigéncia ndo encontra justificativa técnica
razoavel e impde restrigdo indevida a competitividade, afrontando os principios da isonomia, da ampla
concorréncia e da vantajosidade para a Administragdo Pablica”.

Diante do exposto, requer-se a alteracédo do edital para permitir a participacdo de fabricantes que
utilizam bolsas de PVC, garantindo a ampla concorréncia e o atendimento ao interesse publico.

Caso a Comissdo de Licitagdo mantenha a exigéncia, requer-se que apresente justificativa técnica
fundamentada, baseada em normativas sanitarias e técnicas oficiais, que demonstre de maneira
inequivoca a necessidade de exclusdo das bolsas de PVC.

Na hipétese de indeferimento desta impugnacdo, a impugnante reserva-se o direito de adotar as
medidas administrativas ¢ judiciais cabiveis, incluindo a representa¢iio ao Tribunal de Contas ¢

eventual Mandado de Seguranga, visando a corregdo da ilegalidade”.

Preliminarmente, é oportuno salientar que a licitagfo é o instrumento de sele¢do, na qual se busca
obter a proposta mais vantajosa aos seus interesses. As impugnacdes sdo ferramentas que devem ser
interpostas com a finalidade de corrigir possiveis erros ou omissdes, que possam corromper a
legalidade e a isonomia do certame. O alinhamento do descritivo técnico e das condicdes de
fornecimento do objeto em coeréncia com as especificagbes técnicas e disponiveis, devem também
primar pela plena execucdo do objeto proveniente do processo de licitagdo em questéo.

E o juizo discricionario do Administrador que determina as especificagdes do objeto a qual se
pretende contratar, de modo a extrair as melhores condices de sua execucdo para adequar-se as suas
finalidades, sempre pautadas na razoabilidade e proporcionalidade dos meios aos fins. Pois quando a
lei confere ao agente publico competéncia discriciondria, isso significa que atribuiu ao agente o
dever/poder de escolher a melhor conduta, dentre um universo de condutas possiveis, para a plena
satisfacdo do interesse publico, sendo que essa busca pautou as especificagées ¢ exigéncias contidas no
Termo de Referéncia do certame em questdo.

Por se tratar de exigéncia técnica solicitados pela pasta requisitante, responsavel pela elaboracéo do
Termo de Referéncia, e sendo que, esta Pregoeira nao possui conhecimento técnico para definir a
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necessidade de tal exigéncia, o presente pedido de impugnagao foi encaminhado em 28/05/2024, para
analise e parecer do responsavel da pasta requisitante, a qual responde conforme segue em sintese:

“A empresa refere-se o presente pedido a exigéncia contida no edital do certame promovido pelo Hospital,
para os itens 03, 04 e 05, que determina que o soro fisioldgico deve ser fornecido exclusivamente em
frasco/bolsa de polietileno /polipropileno/trilaminada, restringindo a participagdo de fornecedores
que utilizam bolsas de PVC (policloreto de vinila).

Diante do exposto, requer-se a alteragdo do edital para permitir a participagio de fabricantes que utilizam

holsa de PVC, garantindo a ampla concorréncia e o atendimento ao interesse publico.

A Administracéo, ao elaborar o Termo de Referéncia e o Edital, pautou-se na necessidade de garantir
maior seguranca sanitaria, estabilidade da solugdo e evitar riscos téxicos que podem ser causados
pelo uso de frascos de PVC.

Especificamente:
1. PVC com DEHP (di-2-etilhexilftalato), frequentemente presente nas bolsas de soro em PVC, é
apontado por diversas entidades cientificas e regulatérias como potencialmente téxico, podendo

liberar ftalatos nocivos principalmente em solugbes aquosas e durante a administragdo
prolongada.

2. A Administracio tem discricionariedade técnica para definir critérios técnicos que visem a
seguranga e a cficicia dos produtos

Considerando o alto consumo de medicamentos quimioterapicos, como por exemplo, o docetaxel e
paclitaxel, conforme descrito em bulas em anexo, 0s mesmos sdo incompativeis com o PVC (Policloreto
de vinila), portanto nio se recomenda o contato do concentrado nio-diluido com materiais ou
dispositivos de plastico PVC (cloreto de polivinila) usados no preparo das solugées para infusdo.

Interferéncia na estabilidade do quimioterapico
Alguns medicamentos oncol6gicos interagem quimicamente com o PVC, podendo:
e Adsorver-se as paredes da bolsa, reduzindo a dose efetiva;
e Degradar o firmaco, comprometendo sua eficacia.
Isso é critico, pois o tratamento oncoldgico exige precisio na dose e estabilidade da solugéo.
Portanto, a exigéncia se justifica por:

e Seguranga do paciente;
e [Estabilidade do farmaco;
= Reducio de riscos toxicologicos;

e Atendimento a diretrizes de boas praticas em oncologia e farmacovigilancia.
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Diante do exposto, a impugnagido apresentada pela empresa DIMASTER ¢é indeferida, mantendo-se
integras as exigéncias conslantes do edital quanto ao malerial das embalagens dos itens 03, 04 e 05.

Apés andlise da drea técnica o presente processo foi encaminhado em 29/05/2025 para o Setor
Juridico conforme segue:

Diante do exposto, e considerando a andlise dos
argumentos apresentados pela Impugnante ¢ pela Administragdo, bem como os dispositivos da Lei n®

14.133/2021 e os principios aplicaveis a matéria, esta assessoria juridica manifesla-se nos seguintes lermos:

1.A definicio das especificagdes técnicas do objeto licitado insere-se na esfera de discricionariedade técnica
da Administragdo Publica, a qual, contudo, deve ser exercida de forma motivada, razedvel e proporcional, em

estrita observancia aos principios da isonomia e da ampla competitividade.

2.Exigéncias técnicas que possam restringir o universo de licitantes somente sdo admitidas quando
indispensaveis para garantir a qualidade, a seguranca, a funcionalidade ou outras caracteristicas relevantes
do objeto, devendo ser precedidas de justificativa técnica robusta e devidamente documentada no processo

administrativo, conforme preceitua o artige 40 da Lei n® 14.133/2021.

3.No caso em andlise, a exigéncia de fornecimento de soro fisiologico em embalagens isentas de PVC
(Polietileno/Polipropileno/Trilaminada) foi justificada pela Administragdo com base em critérios de
seguranca sanitdria (riscos associados ao DEHP presente no PVC) ¢, principalmente, na incompatibilidade do

PVC com medicamentos quimioterapicos cssenciais utilizados pelo Hospital, que opera como UNACON.

4.Tais justificativas, se devidamente comprovadas nos estudos técnicos preliminares e no termo de referéncia
que instruem o processo licitatério n® 086/2025, demonstram que a especificagdo ndo constitui mera
preferéncia, mas sim uma necessidade técnica vinculada a seguranga do paciente e a eficacia do tratamento

oncolégico, alinhada aos principios da eficiéncia, seguranga e interesse publico.

5.Nessa hipdtese (existéncia de justificativa técnica robusta e documentada no processo), a exigéncia
editalicia mostra-se legitima e nfo configura violagdo aos principios da isonomia e da competitividade,

devendo a impugnacio ser considerada improcedente.

Pelo exposto, opina-se pela IMPROCEDENCIA da impugnagio apresentada pela empresa DIMASTER COM. DE
PROD. HOSP. LTDA., mantendo-se a exigéncia contida nos itens 03, 04 e 05 do edital do Pregdo Eletrénico n®
01072025, face a justificativa técnica apresentada pela equipe técnica do Hospital, especialmente no que
tange a incompatibilidade de medicamentos quimioterdpicos com embalagens de PVC e aos riscos associados

ao DEHP.

Decisdo - Diante de todo o exposto, a luz dos principios e normas que norteiam a licitagdo e o Direito
Administrativo, e considerando, ainda o Parecer da pasta requisitante e do Setor Juridico conclui-se pelo
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Indeferimento da impugnagio interposta pela impugnante Dimaster Com. De Produtos Hospitalares
Ltda, inscrita no CNP] sob o n.2 02.520.829/0004-93, para os itens 03,04 e 05.

Nada mais havendo a relatar, submeto os autos ao Gabinete do Superintendente para apreciacao, a fim de
que secja garantido ao interessado a devida andlise dos efeitos das normas juridicas ao caso concreto, em
observancia aos principios da legalidade, eficiéncia, razoabilidade, proporcionalidade e do julgamento
objetivo, sem prejuizo dos demais principios norteadores aplicdveis ao caso, o que consideramos
fundamental para sequéncia aos procedimentos e demais atos decorrentes.

Observacio: Anexo a este documento consta as manifestacfes das partes integrantes da presente decisdo.

Mogi Guacuy, 02 de junho de 2025.

Documenta assiado digitatmente

%3 MARIA REGINA BANDO DA SILVA
L Data: 02/06/2025 10:04:31-0300
verifique em https://validar i gov br
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Coord. Pregao
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DESPACHO DA AUTORIDADE COMPETENTE

Processo Licitatorio N° 000010/2025 - Pregdo Eletronico N° 000086/2025

Objeto: Registro de Pregos para o fornecimento parcelado de solugdo parenteral para atender as demandas do
Hospital Municipal “Dr. Tabajara Ramos” e Unidades de Pronto Atendimento pelo periodo de 12 (doze) meses

Na qualidade de autoridade superior competente, com base nos fundamentos apresentados pela pasta
requisitante e Setor Juridico, acolho a manifestagio da Pregoeira acerca dos esclarecimentos prestados, e decido
pelo Indeferimento do pedido de impugnagio da empresa licitante Dimaster Com. De Produtos Hospitalares

Ltda, para os itens 03,04 e 05,

ﬂﬁ\ho de 2025.

\

Superintendente
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RESPOSTA AO PEDIDO DE IMPUGNACAO DE EDITAL
Mogi Guacgu, 29 de maio de 2025

PROCESSO LICITATORIO N° 010/2025

PREGAO ELETRONICO N° 085/2025

IMPUGNANTES: DIMASTER COM. DE PROD. HOSP. LTIDA, pessoa juridica de direlto privado, inscrita no
CNPJ sob o n® 02.520.829/0004-93, situcda a Av.Cumbica, n° 429 - Cidade Industrial Satélite de Sdo
Paulo, Guarulhos-SP.

Em resposta co pedido de impugnacdo redalizado ao Pregdo Eletronico n® 010/2025 Processo
Licitatorio n® 086/2025 - Registro de precos para o fornecimento parcelado de SOLUCAO ENTERAL
para use ho Hospifal Municipal Tabajara Ramos e Unidades de Pronto Atendimento, por um
periodo de 12 (doze) meses, conforme termo de referéncia, informo que:

DAS ALEGACOES DA IMPUGNANTE

A empresa refere-se o presente pedido a exigéncia contida no edital do certame promovido
pelo Hospital, para os itens 03, 04 e 05, gue determina gue o soro fisiolégico deve ser fornecido
exclusivamente em frasco/bolsa de polietiieno/polipropileno/trilaminada, restringindo a
participacto de fornecedores que ufilizam bolsas de PVC (policloreto de vinila).

DO PEDIDO

Diante do exposto, requer-se a dlteracdo do edital para permitir a participacdo de fabricantes
gue utilizam bolsa de PVC, garantinde a ampla concorréncia e o atendimento ao inferesse
publico.

DAS CONSIDERACOES DA EQUIPE TECNICA

O Hospital Municipal Dr. Tabajara Ramos de Mogi Guagu foi criado pela Lei n® 2.062 de 31 de
dezembro de 1984. De natureza autdrguica, com personalidade juridica propria e autonomia
administrafiva.

A Autarguia Municipal € habilifada come Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (UNACON), sendo referéncia para a Diretoria Regional de Saude (DRS XIV). H& ainda
os atendimentos recebidos via Central de Regulacdo de Oferta de Servigos de Salde (CROSS)
o0s pacientes gue advindos de todos os municipios que infegram a DRS XIV, nas cinco
prevaléncias oncoldgica que é referencia do Municipio de Mogi Cuagu atfravés do UNACON
(mama, ginecologia, aparelho digestivo e urclogia).

Redlizando diversos atendimentos nas cidades proximas, como: Mogi Mirim, ltapira, Mococa,
Casa Branca, ltobi, Séo José do Rio Pardo, Estiva Gerbi, Sdo Sebastido da Grama, Santa Cruz das
Palmeiras e Aguai.

A Administracdo, ao elaborar o Termo de Referéncia e o Edital, pautfou-se na necessidade de
garantir maior seguranca sanitdria, estabilidade da solugdo e evitar riscos téxicos que podem ser
causados pelo uso de frascos de PVC.
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Especificamente:

1. PVC com DEHP (di-2-efilhexilftalato), frequentemente presente nas bolsas de sorc em PVC,
& apontado por diversas entidades cientificas e regulatdrias como potenciclmente toxico,
podendo liberar ftalatos nocivos principalmente em solucdes aquosas e duranfe a
administragdo prolongada.

2. A Administracdo tem discricionariedade técnica para definir critérios técnicos que visem a
seguranga e a eficacia dos produtos

Considerando o dlto consumo de medicamentos guimioterdpicos. como por exemplo, o

docetaxel e paclitaxel, conforme descrito em bulas em anexo, 0os mesmos sdo incompativeis

com o PVC [Policloreto de vinila), portante ndo se recomenda o confato do concentrado ndo-

diluido com materiais ou dispositivos de pldstico PVC (cloreto de polivinila) usados no preparo
e das solucdes pard infusdo.

Interferéncia na estabilidade do quimioterapico
Alguns medicamentos oncoldgicos interagem quimicamente com o PVC, podendo:

e Adsorver-se as paredes da bolsa, reduzindo a dose efefiva;
e Degradar o fdrmaco, comprometendo sua eficdcia.

Isso & critico, pois o fratamento oncoldgico exige precisdo na dose e estabilidade da solugado.

Portanto, a exigéncia se justifica por:

e Seguranca do paciente;

e Estabiidade do farmaco;

e Reducdo de riscos toxicoldgicos;

e Afendimento a diretfrizes de boas praticas em oncologia e farmacovigildncia.

DA DECISAO

Diante do exposto, a impugnacdo apresentada pela empresa DIMASTER & indeferida,
mantendo-se infegras as exigéncias constantes do edital quanto ao material das embalagens
dos itens 03, 04 e 05.

P

Tatiane Frizo Leme
Farmacéutica Responsdavel Técnica
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PARECER JURIDICO N° 136/2025

PROCESSO LICITATORIO N°: 086/2025

MODALIDADE: Pregao Eletrénico n° 010/2025

ORGAOQ: Hospital Municipal Dr. Tabajara Ramos — Mogi-Guagu/SP

INTERESSADO: Comisséao de Licitagédo

IMPUGNANTE: DIMASTER COM. DE PROD. HOSP. LTDA. ASSUNTO:

Analise de Impugnacao ao Edital — Exigéncia de fornecimento de Soro Fisiolégico em embalagem
isenta de PVC.

EMENTA: DIREITO ADMINISTRATIVO. LICITAGAO PUBLICA.
PREGAO ELETRONICO. IMPUGNAGAO AO EDITAL. LEI N°
14.133/2021. EXIGENCIA DE FORNECIMENTO DE SORO
FISIOLOGICO EM EMBALAGEM ISENTA DE PVC
(POLIETILENO/POLIPROPILENO/TRILAMINADA). ALEGACAO
DE RESTRIGAO INDEVIDA A COMPETITIVIDADE E VIOLACAO
AO PRINCIPIO DA ISONOMIA. ANALISE DA RAZOABILIDADE E
PROPORCIONALIDADE DA EXIGENCIA FRENTE AS
PARTICULARIDADES DO ORGAO CONTRATANTE E A
SEGURANGCA DOS  PACIENTES. PARECER PELA
IMPROCEDENCIA DA IMPUGNAGAO.

I. RELATORIO

Trata o presente expediente de andlise juridica acerca da
Impugnacao ao Edital do Pregao Eletrénico n® 010/2025 (Processo Licitatério n® 086/2025), interposta
pela empresa DIMASTER COM. DE PROD. HOSP. LTDA., doravante denominada Impugnante, em
face de exigéncia contida no instrumento convocatério promovido pelo Hospital Municipal Dr. Tabajara

Ramos, doravante denominado Hospital ou Administragéo.

A controversia cinge-se a especificacdo técnica definida
para os itens 03, 04 e 05 do objeto licitado (fornecimento parcelado de SOLUCAQO ENTERAL para uso
no Hospital Municipal Tabajara Ramos e Unidades de Pronto Atendimento), a qual determina que o

soro fisiolégico deve ser fornecido exclusivamente em frasco/bolsa de

Polietileno/Polipropileno/Trilaminada, isenta de PVC (policloreto de vinila). g;
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A Impugnante sustenta, em sintese, que tal exigéncia
configura restrigio indevida a competitividade e violagdo ao principio da isonomia, previstos tanto na
Constituicdo Federal (art. 37, XXI) quanto na Nova Lei de Licitagbes e Contratos Administrativos (Lei
n°® 14.133/2021, art. 5° e art. 11, ll).

Alega que a restricdo ndo encontra justificativa técnica
razoavel, argumentando que o material da embalagem (PVC ou Polietileno) néo interfere na qualidade
do produto final (soro fisiolégico) e que normativos da ANVISA (cita a RDC n° 498/2021) nao
estabeleceriam tal distingdo como critério de qualidade. Aduz, ainda, que a limitagéo do universo de
competidores prejudica a busca pela proposta mais vantajosa para a Administracdo, citando o
Acordao n° 1924/2011-Plenario do Tribunal de Contas da Unido (TCU) e o art. 5°, inciso |V, da Lei n°

14.133/2021 como reforgo a necessidade de assegurar condi¢cdes de competicao efetiva.

Requer, ao final, a alteragcdo do edital para permitir a
participacdo de fabricantes que utilizam bolsas de PVC ou, subsidiariamente, a apresentacao de

justificativa técnica fundamentada pela Administragao para a manutencéo da exigéncia.

Em resposta a impugnacao, a equipe técnica do Hospital
defende a manutencéo da especificagao contida no edital. Argumenta que a escolha por embalagens
isentas de PVC (Polietileno/Polipropileno/Trilaminada) nao se trata de restricio arbitraria, mas sim de
decisdo tecnicamente fundamentada, pautada na necessidade de garantir maior seguranca sanitaria,
estabilidade da solugéo e, principalmente, evitar riscos téxicos associados ao uso de PVC. Destaca a
presenca frequente do plastificante DEHP (di-2-etilhexilftalato) em bolsas de PVC, substancia
apontada por entidades cientificas e regulatérias como potencialmente téxica, capaz de liberar ftalatos

nocivos, especialmente em solugdes aquosas e durante a administracéo prolongada.

A Administracdo ressalta, ainda, a natureza especifica dos
servicos prestados pelo Hospital, que funciona como Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (UNACON), atendendo pacientes que recebem tratamentos quimioterapicos. Enfatiza
que diversos medicamentos oncolégicos de alto consumo na unidade (como docetaxel e paclitaxel,

conforme descrito em bulas anexas a resposta, segundo alega) sao incompativeis com o PVC.

A interacdo guimica entre esses farmacos e o PVC poderia
levar a adsorgdo do medicamento as paredes da bolsa, reduzindo a dose efetiva administrada ao
paciente, ou mesmo a degradacdo do farmaco, comprometendo sua eficacia terapéutica e a

seguranca do tratamento. Assim, a Administragéo invoca sua discricionariedade técnica para definir

&
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critérios que visem & seguranga e eficacia dos produtos, considerando as particularidades de sua
demanda e a criticidade dos pacientes atendidos. Conclui que a exigéncia, longe de ser restritiva, &

essencial para garantir a qualidade e a seguranga da assisténcia prestada.

Instada a se manifestar, esta assessoria juridica passa a
analisar a questdo sob o prisma da Lei n° 14.133/2021 e dos principios que regem as licitacdes

publicas.
Il. FUNDAMENTAGCAO

A analise da presente impugnacio perpassa a necessaria
ponderacao entre dois pilares fundamentais do processo licitatério: de um lado, a busca pela ampla
competitividade e isonomia entre os licitantes, e de outro, o dever da Administracdo Publica de definir
0 objeto da contratagdo de forma precisa e adequada as suas necessidades, garantindo a eficiéncia, a

qualidade e, sobretudo, a seguranca e o atendimento ao interesse publico.

A Lei n°® 14.133/2021, que estabelece o novo marco legal
para licitacbes e contratos administrativos no Brasil, elenca em seu artigo 5° um rol extenso de
principios a serem observados, dentre os quais se destacam, para o casc em tela, a legalidade, a
impessoalidade, a moralidade, a publicidade, a eficiéncia, o interesse publico, a probidade
administrativa, a igualdade, o planejamento, a transparéncia, a eficacia, a motivagéo, a vinculagéo ao
edital, o julgamento objetivo, a seguranga juridica, a razoabilidade, a competitividade, a

proporcionalidade, a economicidade e o desenvolvimento nacional sustentavel.

O principio da competitividade, expressamente invocado
pela Impugnante, visa garantir que o maior numero possivel de interessados participe do certame, de
modo a permitir que a Administracao obtenha a proposta mais vantajosa. Corolario deste & o principio
da igualdade ou isonomia, que veda o estabelecimento de condi¢des que, sem justificativa plausivel,
criem distincdes ou preferéncias entre os licitantes, frustrando o carater competitivo do processo. O
artigo 9° inciso I, alinea 'a', da Lei n°® 14.133/2021, reforga essa diretriz ao vedar expressamente a
inclusdo de clausulas ou condigbes que comprometam, restrinjam ou frustrem o carater
competitivo,salvo em razdo da natureza do objeto, ou estabelecam preferéncias ou distingdes em

razdo da naturalidade, da sede ou do domicilio dos licitantes.

Contudo, a busca pela maxima competitividade nao é

absoluta e deve ser ponderada com outros principios igualmente relevantes, como a eficiéncia, a
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eficacia, a seguranga e o interesse publico. A Administragcao PUblica tem o poder-dever de definir as
especificagbes técnicas do objeto que melhor atendam as suas necessidades, ainda gue isso
implique, indiretamente, uma limitacdo no numero de potenciais fornecedores. O essencial &€ que essa
definicio nao seja arbitraria, mas sim tecnicamente justificada, motivada e proporcional ao fim que se

almeja.

A Lei n® 14.133/2021, em seu artigo 11, estabelece que o

processo licitatério tem por objetivos, entre outros:

"assegurar a selegdo da proposta apta a gerar o
resultado de conftratagdo mais vantajoso para a
Administracao Publica, inclusive no que se refere ao
ciclo de vida do objeto” (inciso 1) e "assegurar
tratamento isonémico entre os licitantes, bem como a

justa competicao” (inciso ).

O inciso IV do mesmo artigo, citado pela Impugnante,

reforca a necessidade de:

"avitar contratac6es com sobrepreco ou com pre¢os
manifestamente inexequiveis e superfaturamento na

execug¢do dos conftratos”.

A interpretacdo conjunta desses dispositivos indica que a
vantajosidade ndo se resume ao menor prego, mas engloba a qualidade, a durabilidade, a seguranga

e a adequacao técnica do objeto as necessidades da Administracéo.

Nesse contexto, a Administracdo possui uma margem de
discricionariedade técnica para estabelecer as especificacbes do objeto a ser licitado. Essa
discricionariedade, porém, nio é ilimitada. Deve ser exercida dentro dos limites da lei, pautada em
critérios técnicos objetivos e devidamente motivada no processo administrativo. O artigo 40 da Lei n®
14.133/2021, ao tratar do planejamento da contratacdo, exige a elaboracdo de estudos técnicos
preliminares e termo de referéncia ou projeto basico, documentos que devem conter os elementos
necessarios e suficientes para caracterizar o objeto da licitagao, incluindo a fundamentagao da solugao
escolhida e a justificativa técnica para o parcelamento ou ndc do objeto, bem como para

especificagcdes que possam, de alguma forma, restringir a competicao.
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No caso concreto, a Impugnante alega que a exigéncia de
embalagem isenta de PVC é restritiva e carece de justificativa técnica. A Administracao, por sua vez,
contrapde essa alegacdo com argumentos robustos relacionados & seguranca do paciente e a
especificidade de sua demanda como hospital oncolégico. A justificativa apresentada pela equipe

tecnica do Hospital baseia-se em trés pontos centrais:

1.Riscos Toxicologicos do PVC: A mengdo ao DEHP e a potencial liberacdo de ftalatos nocivos
encontra respaldo em discussdes técnicas e regulatorias sobre a seguranga de materiais plasticos em
contato com medicamentos e solugdes parenterais. Embora a Impugnante cite a RDC 498/2021, a
analise da adequagao de um material ndo se esgota em uma Unica norma, devendo considerar o
contexto especifico de uso e os riscos potenciais, especialmente para populagdes vulneraveis como

pacientes oncolégicos.

2.Incompatibilidade com Quimioterapicos: Este &€ um argumento técnico de grande relevancia. A
interagéo entre o material da embalagem e o medicamento pode comprometer seriamente a eficacia e
a seguranca do tratamento oncolégico. Se comprovado tecnicamente que medicamentos essenciais e
de uso frequente no Hospital sao incompativeis com o PVC, a exigéncia de material alternativo (como
Polietileno/Polipropileno/Trilaminada) torna-se néo apenas razoavel, mas necessaria para garantir a
gualidade da assisténcia e a seguranca do paciente, atendendo ao principio da eficiéncia e do

interesse publico.

3.Contexto Especifico (UNACON): A condigéo do Hospital como centro de referéncia em oncologia
justifica um nivel de exigéncia técnica diferenciado em relagao a seguranca de materiais e insumos,

dada a criticidade dos tratamentos e a vulnerabilidade dos pacientes.

A jurisprudéncia dos Tribunais de Contas, incluindo o TCU
(citado pela Impugnante), de fato, coibe restrigbes desnecessarias a competitividade. No entanto, essa
mesma jurisprudéncia reconhece a legitimidade de especificacbes técnicas que, embora possam
limitar o universo de participantes, sejam indispensaveis para garantir a qualidade, a seguranca ou a
funcionalidade do objeto, desde que devidamente justificadas no processo administrativo. A vedacgao
recai sobre exigéncias irrelevantes, desproporcionais ou que visem direcionar a licitacdo, e ndo sobre

aquelas que decorrem de necessidades técnicas concretas e fundamentadas da Administragéo.

Assim, a legalidade da exigéncia contida no edital depende

fundamentalmente da robustez e da comprovacdo da justificativa técnica apresentada pela

h /
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Administragdo. Se os estudos técnicos preliminares e o termo de referéncia que embasaram o edital
demonstrarem, de forma clara e objetiva, com base em evidéncias técnicas e cientificas (como
literatura especializada, normas técnicas especificas, dados sobre incompatibilidade de farmacos,
pareceres técnicos), a real necessidade da utilizagdo de embalagens isentas de PVC para garantir a
seguranga dos pacientes e a eficacia dos tratamentos realizados no Hospital, especialmente os

oncolégicos, a exigéncia sera considerada legitima, ainda que restrinja o numero de fornecedores.

Nesse cenario, a exigéncia nac configuraria violagao aos
principios da isonomia e da competitividade, mas sim o exercicio regular da discricionariedade técnica
da Administracéo, pautada nos principios da eficiéncia, da seguranga, da motivagao e do interesse
publico. A Administragdo estaria apenas descrevendo adeguadamente o objeto que necessita,

conforme suas particularidades e responsabilidades sanitarias.

Por outro lado, se a justificativa técnica apresentada for
genérica, insuficiente ou carente de comprovagao documental robusta no processo administrativo, a
impugnacdo podera ser considerada procedente, pois a restricao a competitividade nao estaria

devidamente amparada.

Considerando a resposta apresentada pela equipe técnica
do Hospital, que articula argumentos relevantes sobre toxicidade e incompatibilidade medicamentosa
no contexto oncoldgico, a presuncdo inicial & pela legitimidade da especificagc@o, condicionada a
efetiva comprovagao dessas alegagdes nos documentos que instruem o processo licitatério (estudos

técnicos preliminares, termo de referéncia, pareceres técnicos, etc.).

Ill. CONCLUSAC

Diante do exposto, e considerando a analise dos
argumentos apresentados pela Impugnante e pela Administragéo, bem como os dispositivos da Lei n°
14.133/2021 e os principios aplicaveis a matéria, esta assessoria juridica manifesta-se nos seguintes

termos:

1.A definicdo das especificagdes técnicas do objeto licitado insere-se na esfera de discricionariedade
técnica da Administracio Publica, a qual, contudo, deve ser exercida de forma motivada, razoavel e

proporcional, em estrita observancia aos principios da isonomia e da ampla competitividade.
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2.Exigéncias técnicas que possam restringir o universo de licitantes somente sio admitidas guando
indispensaveis para garantir a qualidade, a seguranga, a funcionalidade ou outras caracteristicas
relevantes do objeto, devendo ser precedidas de justificativa técnica robusta e devidamente

documentada no processo administrativo, conforme preceitua o artigo 40 da Lei n® 14.133/2021.

3.No caso em andlise, a exigéncia de fornecimento de soro fisiolégico em embalagens isentas de PVC
(Polietileno/Polipropileno/Trilaminada) foi justificada pela Administracdo com base em critérios de
seguranca sanitdria (riscos associados ao DEHP presente no PVC) e, principalmente, na
incompatibilidade do PVC com medicamentos quimioterapicos essenciais utilizados pelo Hospital, que
opera como UNACON.

4.Tais justificativas, se devidamente comprovadas nos estudos técnicos preliminares e no termo de
referéncia que instruem o processo licitatério n® 086/2025, demonstram que a especificacdo nao
constitui mera preferéncia, mas sim uma necessidade técnica vinculada & seguranca do paciente € a

eficacia do tratamento oncolégico, alinhada aos principios da eficiéncia, seguranga e interesse publico.

©.Nessa hipotese (existéncia de justificativa técnica robusta e documentada no processo), a exigéncia
editalicia mostra-se legitima e néo configura violagéo aos principios da isonomia e da competitividade,

devendo a impugnacao ser considerada improcedente.

Pelo exposto, opina-se pela IMPROCEDENCIA da
impugnacéo apresentada pela empresa DIMASTER COM. DE PROD. HOSP. LTDA., mantendo-se a
exigéncia contida nos itens 03, 04 e 05 do edital do Pregao Eletrénico n® 010/2025, face a justificativa
tecnica apresentada pela equipe técnica do Hospital, especialmente no que tange a incompatibilidade

de medicamentos quimioterapicos com embalagens de PVC e aos riscos associados ao DEHP.

E o parecer, salvo melhor juizo.

Mogi guacu, 30 de maio de 2025.

{ran Eduardo Dextro
As5e5507 * Departamento Jur:dncci
Hasp. Mun. "0 Tabajara Ramos

Mogi Guagu » SP




