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SUMARIO EXECUTIVO
Sr. Coordenador,

Este relatério apresenta o resultado da auditoria referente & Ordem de Servigo n.’ 003/2019,
realizada na Secretaria Municipal da Saude (SMS). Trata-se da avaliacdo sobre o Pregdo
Eletronico n° 31/2018/SMS.G cujo objeto consistiu no “registro de precos para o fornecimento de
detergente, desinfetante de superficies, frasco spray”.

Sagrou-se vencedora para o Lote 01 do certame (ampla concorréncia) a empresa SIMMED
Produtos Hospitalares para o fornecimento estimado de 91.395 frascos de detergentes hospitalares,
valor total estimado de R$ 12.338.325,00, e para o Lote 02 (cota ME-EPP) a empresa
DISPHARMA Distribuidora de Produtos Farmacéuticos para o fornecimento estimado de 30.465
frascos de detergentes hospitalares, valor total estimado de R$ 4.356.495,00.

O detalhamento das acBes executadas nesta auditoria estd descrito nos anexos deste relatorio, a
saber:

ANEXO | - DESQRITIVO ............................................................................................................... 3
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somente um produto disponivel no mercado atenderia ao solicitado em edital. ......................... 16
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Do resultado dos trabalhos destacam-se as seguintes constatacoes:

CONSTATACAO 001 - Gasto excedente de R$ 998.570,88 nas aquisicbes de saneantes
hospitalares decorrentes do Pregdo Eletronico n° 31/2018/SMS.G, com possibilidade de
economia efetiva da ordem de 80% em aquisi¢cdes futuras. Constatou-se que, caso a SMS
optasse por descritivos menos restritivos de detergentes hospitalares, & semelhanca de diversos
outros 6rgdos da Administracdo Publica, esta poderia adquirir produtos com economia da ordem
de 80% em relagdo aos registrados nas ARPs sob analise. Desta forma, calculou-se que o gasto
excedente nas aquisi¢oes de saneantes pela SMS foi da ordem de 1 milh&o de reais.

CONSTATACAO 002 - Direcionamento do Pregdo Eletrénico n° 31/2018 de modo que
somente um produto disponivel no mercado atenderia ao solicitado em edital. Constatou-se
que o Edital do Pregdo Eletrénico n® 31/2018/SMS.G apresentou descritivo extremamente
restritivo, delimitando composi¢des quimicas do produto pretendido sem as devidas justificativas
técnicas, como consequéncia deste fato apenas uma marca de saneante atenderia ao descrito,
caracterizando, assim, direcionamento do certame para esta determinada marca.

CONSTATAGCAO 003 - Falha na desclassificacdo de licitantes que apresentaram produtos
gue continham biguanida sem clausula restritiva expressa no edital. Verificou-se que foram
desclassificados do certame sob analise diversas empresas que ofertaram produtos que continham
em sua composicao a substancia biguanida. Ocorre que constatou-se que a biguanida constitui um
elemento padrdo dos saneantes hospitalares, sendo que tal restricdo ndo foi expressa no
instrumento convocatorio.

CONSTATACAO 004 - Inadequacdo quanto & aceitacio de laudo de laboratério n&o
membro da REBLAS em infringéncia ao edital e Lei de Licitagbes e Contratos. Verificou-se
que os produtos aceitos pela SMS nédo possuiam os laudos emitidos por laboratérios pertencentes a
Rede Brasileira de Laboratérios — REBLAS em clara infringéncia ao edital. Tal flexibilizacdo das
regras editalicias vai de encontro a rigida interpretacdo do edital apontada na Constatacdo 003.

Recomendamos o encaminhamento deste relatorio para a Corregedoria Geral, Tribunal de Contas
do Municipio, Camara dos Vereadores e Ministério Publico de Sdo Paulo, visando & adogdo das
providéncias cabiveis para definicdo de eventuais responsabilidades administrativas, disciplinares,
civis e politico-administrativas, diante das irregularidades constatadas.

Recomendamos, ainda, excepcionalmente, o encaminhamento deste relatério para a Secretaria de

Fazenda para ciéncia da Constatacdo 006, em que se verificou auséncia de estudos técnicos para a
definicdo do quantitativo de produtos licitados com possiveis impactos orcamentarios.

Sé&o Paulo, 17 de julho de 2019.



ANEXO | - DESCRITIVO

CONSTATACAO 001 - Gasto excedente de R$ 998.570,88 nas aquisicdes de saneantes
hospitalares decorrentes do Pregdo Eletrénico n° 31/2018/SMS.G, com possibilidade de
economia efetiva da ordem de 80% em aquisi¢Oes futuras.

A Secretaria Municipal de Satude — SMS publicou, em 31/01/2018, o edital de abertura do Pregdo
Eletronico n° 31/2018/SMS.G, processo n° 6018.2017/0013707-1, cujo objeto consistiu no
“registro de precos para o fornecimento de detergente, desinfetante de superficies, frasco spray”.

As especificacbes técnicas do objeto licitado apresentaram como descritivo “Detergente
Desinfetante para limpeza e desinfeccao de superficies hospitalares/ ambulatoriais, equipamentos
e artigos médicos ndo criticos. Pronto pra uso, neutro, em espuma, na cor branca ou incolor;
Inodoro, acdo antimicrobiana na presenca de matéria organica frente a MRSA, VRE, KPC e
Norovirus. Composto por Cloreto de Didecildimetilamonio 0,30%, tensoativos né&o-idnicos,
sequestrantes, biodegradavel, sem dlcool. Em frasco borrifador™.

Apbs a sessdo do referido pregdo, sagraram-se vencedoras do certame as empresas SIMMED (ao
valor unitario de R$ 135,00 o frasco) e DISPHARMA (ao valor unitario de R$ 143,00 o frasco),
conforme dados expostos na Tabela 01 a seguir:

Tabela 01: Atas de Registro de Precos (ARPs) resultantes do Pregdo Eletronico n° 31/2018/SMS.G

ARP n°103/2018 — SMS.G (Ampla Concorréncia) ARP n° 104/2018 — SMS.G (Cota para ME e EPP)

Data: 02/04/2018 Data: 05/04/2018

Detentora: SIMMED PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. Detentora: DISPHARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA. — EPP

Produto: SURFA’SAFE PREMIUM

Valor Unitério: R$ 143,00 (frasco - FR)

Quantidade Registrada: 30.465 (frascos - FRS)

Valor Total da ARP: R$ 4.356.495,00

Valor Total das ARPs 103/2018 e 104/2018: R$ 16.694.820,00

Produto: SURFA’SAFE PREMIUM

Valor Unitario: R$ 135,00 (frasco - FR)
Quantidade Registrada: 91.395 (frascos - FRS)
Valor Total da ARP: R$ 12.338.325,00

Ocorre que diversas empresas tiveram suas propostas recusadas por apresentarem produtos
incompativeis com a integralidade das especificacBes técnicas contidas no edital, de modo que,
aparentemente, apenas 1 (uma) marca de produto atenderia ao solicitado, tamanho o grau de
detalhamento do descritivo do objeto licitado, sendo que o item 02 desta Solicitacdo de Auditoria
abordara especificamente tal detalhamento, bem como possivel direcionamento da licitacdo para
determinado produto.

Todavia, cabe destacar, neste item, que, caso a Administracdo houvesse optado por um menor
detalnamento do produto pretendido, esta alcancaria relevante economia na aquisi¢cdo de
detergentes hospitalares. A Tabela 02 a seguir demonstra o resultado de diversos pregbes de
Orgdos federais, estaduais e municipais para registro de precos de desinfetantes hospitalares, frasco
spray de 750 ml.

Tabela 02: Pregbes para aquisi¢do de desinfetantes hospitalares

Dados dos Pregdes Eletronicos Dados das Atas de Registro de Precos
. = Valor
Unidade e Pregéo . . Vencedor e Marca/ Qtde. P
Eletronico Descritivo Completo do Edital Data da ARP | Fabricante | (FRS) Ur(lgg)no
Espuma detergente desinfetante hospitalar para superficies fixas
Hospital Geral de e equipamentos médicos ndo criticos. A base de cloreto de Labnews
Fortaleza/Comand | didecildimetilamonio e cloridrato de polihexametileno Inddstrias Cleansafe/ 100 20.00
o do Exército — biguanida; bactericida, fungicida. Sem perfume, sem alcool, ndo Quimicas — Labnews '
Pregéo 5/2018 corrosivo; compativel com polimeros e metais. Acondicionado 16/08/18
em Frasco Spray 750ml. Pronto uso.
Hospital Central Espuma Detergente/Desinfetante para limpeza e desinfeccéo de Indalabor Indalabor/ 2400 18.84
do Exército — superficies hospitalares, Equipamentos e Artigos médicos néo Indaia Indalabor '




Pregéo 01/2018

criticos, a base de cloridrato de Biguanida; Efeito Bactericida,

Laboratdrio —

Fungicida; Pronto para uso; sem perfume; sem alcool; ndo 16/10/18
corrosivo; compativel com polimeros e metais.
Desinfetante, a base de didecildimetilaménio e clorato de Labnews
Comando da polihexametileno biguanida (PHMB), forma fisica spray de -
Lo e - x - Industrias Cleansafe
Aerondautica — espuma, caracteristica adicional ndo alcoolico, sem perfume, o 800 18,90
x . . . Quimicas — /Labnews
Pregéo 29/2018 pronto para uso, compativel com polimeros e metais, em frasco
13/08/18
spray de 750 ML.
Detergente hospitalar de nivel intermediario a base de
Hospital quaterndrio de amdnia de quarta ou quinta geracdo. Amplo
Universitario espectro, para desinfeccdo de ambientes e equipamentos L.D.M. Cleansafe
Cassiano Anténio médicos, a base de dedicildimetilamonio e phmb, baixa | Equipamentos ILabnews 2000 20,00
Moraes/ ES — toxicidade, baixa volaticidade e corrosividade, compativel com —17/10/18
Pregdo 113/2018 polimeros e metais, sem &lcool, inodoro, pronto para uso,
Apresentacdo: espuma em frasco spray com até 750ml.
Desinfetante de uso hospitalar, pronto uso, para superficie fixa,
com fungdo de limpeza e desinfeccdo de amplo espectro-
antimicrobiano, inodoro, sem alcool, sem necessidade de
enxague para superficies, secagem rapida. Deve ter acdo
bactericida comprovada, na presenca de matéria organica, para
Hospital 0s seguintes microrganismos: Pseudomonas aureginosa, LDM
Universitario de Salmonella choleraesuis, Staphylococcus aureus, bactéria KPC. R Labseptic/
s M X e A s Equipamentos 1000 57,00
Brasilia — Pregdo Acéo virucida na presenca de matéria organica para o HLN1. = 06/08/18 Labnews
85/2017 Acdo bactericida para Clostridium difficile. Composicdo: pH
neutro (6,5 a 7,5), cloreto de didecildimetilaménio, cloridrato de
polihexametileno biguamida e tensoativos. Apresentacdo: frasco
dispensador de spray (valvula e gatilho) com contelido minimo
de 750ml, contendo o nome do produto, lote, data de validade e
nUmero do Registro junto ao Ministério da Satde (ANVISA).
Complexo LDM
Hospitalar e de Desinfetante, a base de didecildimetilaménio e PHMB, spray de S Cleansafe/
- ~ ) Equipamentos 60 44,00
Saude da UFBA — | espuma ndo alcodlico, sem perfume, pronto para uso. 04/05/18 Labnews
Pregdo 104/17 B
Secretaria de Methabio Indagerm
Estado de Saude Detergente e Desinfetante Hospitalar para superficies fixas — | Farmacéutica 9
- A - 5G/ 747 21,90
do Distrito Federal | Ampla Concorréncia. do Brasil — Indalabor
— Pregédo 50/2018 12/03/18
Secretaria de LDM
Estado de Saude Detergente e Desinfetante Hospitalar para superficies fixas (cota E ui. afneﬁtos Labseptic/ 249 21.90
do Distrito Federal | de 25% ME/EPP) (i 1F2)/O3/18 Labnews '
— Pregdo 50/2018
Desinfetante de espuma compacta de pronto uso com
dispensador, sem perfume, sem alcool, ndo corrosivo. A base de
guaternario de amonio, didecildimetilaménio + biguanida +
tensoativos, teor ativo cerca de 0,1%, solucdo aquosa para
limpeza de equipamentos médico-hospitalares tais como
. L - . HOSPBOX
Hospital transdutores, bombas de infusdo, monitores, respiradores, Distribuidora Indagerm
Universitario de computadores e seu acessorios, formulagdo que permita secagem 9
« pa . L . de Produtos 5G/ 180 49,99
Séo Carlos — rapida da superficie e com amplo espectro antimicrobiano. .
x . L P Hospitalares - Indalabor
Pregédo 10/2018 Necessidade de conter dados de identificacdo, procedéncia, 11/06/18
nimero de lote, data de fabricacdo e validade, em embalagem
com registro no Ministério da Salde e em conformidade com a
Resolugdo da Diretoria Colegiada especifica. Documentagao
necessaria: Registro no Ministério da Salde (ANVISA) e ficha
técnica com laudos de eficécia — frasco de 750 ML.
Detergente  desinfetante  de  superficies  hospitalares,
. equipamentos e artigos médicos ndo criticos, em espuma, com
Secretaria de . e S e .
. acdo, fungicida, virucida e bactericida contra Kpc acinecto e
Estado da Saude il ltirresi | |
de Siio Paulo — estafilo multirresistente, com audo, composto por cloreto _de LDM
didecildimetilamdnio , cloridrato de polihexametileno biguanida o Cleansafe/
Centro Esp. em - o Equipamentos 36 25,00
L (phmb), tensoativos, sequestrante, excipiente e agua, produto na Labnews
Reabilitagéo Dr. - —03/08/18
. cor branca, inodoro, com regulador de ph, de pronto uso,
Arnaldo Pezzuti - ; : -
x embalado em material que garanta a integridade do produto,
Pregdo 94/2018 . :
acondicionado em frasco com borrifador, o produto devera
obedecer a legislacao atual vigente.
. . . N . JR.G.
Hospital Militar hDesmfetante para limpeza e desmfgcqao i de ) _superflmes Distribuidora
de Area de ospitalares, equipamentos e artigos Amgadlcos ndo criticos a base de Indagerm
o x de cloreto de didecildimetilaménio e cloridrato de . 5G - 2300 26,15
Brasilia — Pregéo . . . . Equipamentos
polihexametileno biguanida, pronto para uso, sem perfume, sem . Indalabor
12/2016 alcool em frasco de 750ML spra Hospitalares -
pray. 26/03/18
Espuma detergente desinfetante para limpeza e desinfec¢do de
superficies hospitalares, equipamentos e artigos médicos nao
Comando da A - a ~ - Lo MEDPOA
Aeronautica/Hospi crmco's,' a base .d? quatjarn_arlo de_ 4 geragdo e_blguar'uda, Comércio de Proaction —
. bactericida, fungicida: céndida albicans e aspergillus niger, -
tal da Forga Aérea ; o . . s Material Grouw 1500 150,00
de Sio Paulo — w;tljsuda. HIV1, BVDV,IIER\{, rot?vll_rus, virus da herpes e virus Hospitalar — Quimica
Pregio 89/2017 Influenza (H5N1) e callicivirus felino, pronto para uso sem 2211117

perfume em frasco spray de 750 ml. Sem composto organico
volatil.




Espuma detergente desinfetante para limpeza e desinfecgdo de
; superficies hospitalares, equipamentos e artigos médicos nao
Prefeitura de criticos; a base de cloreto de didecildimetilaménio de 42 ou 5 L.F. WOIf
Santana de ~ X ; . . e Arias BELL
. x geracéo e cloridrato de polihexametileno biguanida; pronto para - 200 60,00
Parnaiba — Pregdo . x R 8 Hospitalares — TYPE
15/2018 uso, sem perfume, sem alcool, ndo corrosivo; compativel com 20/03/18
polimeros e metais; o produto devera atender a RDC n° 35/2010.
Apresentacdo em frascos/ spray espumador de 750 ml.
Detergente  desinfetante  de  superficies  hospitalares,
Hospital das equipamentos e artigos médicos ndo criticos; em espuma; com
CIinFiJcas da acdo bactericida, fungicida e virucida; composto por cloreto de
Faculdade de didecildimetilaménio , cloridrato de polihexametileno biguanida | CCP  MED | Pratico X -
Medicina de (PHMB), tensoativos, sequestrante, excipiente e agua; produto | Distribuidora | Cosmoderm 120 60,00
Botucatu — Preado | M oF branca; inodoro; com regulador de PH; de pronto uso; | —13/04/17 a
187/2016 9 embalado em material que garanta a integridade do produto,
acondicionado em frasco com bombeador; o produto devera
obedecer a legislagdo atual vigente. Embalagem: Frasco 750 ml.
Detergente;  Desinfetante de  Superficies  Hospitalares,
Equipamentos e Artigos Médicos Nao Criticos; Em Espuma;
Com Acdo Bactericida, Fungicida e Virucida; Composto Por TECNO4
Hospital da Cloreto  de  Didecildimetilamonio Cloridrato  de PRODUTOS
Mulher da Polihexametileno Biguanida (phmb), Tenso ativos; Sequestrante, HOSPITALA Germi Rio/ 150 43.90
UNICAMP — Excipiente e Agua; Produto Na Cor Branca; Inodoro; Com RES _ Rioguimica '
Pregdo 321/2017 Regulador de Ph; de Pronto Uso; Embalado Em Material Que 05/11/17
Garanta a Integridade do Produto, Acondicionado Em Frasco
Com Borrifador; o Produto Devera Obedecer a Legislacdo Atual
Vigente.
Espuma detergente desinfetante hospitalar para superficies fixas Satide
. e equipamentos médicos ndo criticos. Bactericida, fungicida. e
Hospital das 3 Comércio de L.
Frasco Spray 750ML. Pronto para uso, sem perfume, sem alcool, Germi Rio/
Forgas Armadas ndo corrosivo, férmula compativel com polimeros e metais Produtos Rioguimica 410 94,18
- Pregao 70/2017 (didecildimetilamonio e PHMB). Registro no Ministério da Hospitalares—
- 06/03/18
Salde.
Desinfetante hospitalar, pronto para uso, para superficies e
artigos médicos néo criticos 750ML.
Descricdo: Com dupla funcdo de limpeza e desinfeccao, ph New Médica
Secretaria neutro, inodoro, sem, solvente, alcool, sem necessidade de Comeércio e
Executiva de enxague para superficies, com acédo bactericida comprovada por Servicos de Labsentic/
Saude Publica do laudos da Rede Reblas(ANVISA) na presenca de matéria Pror;;utos Labné)ws 720 90,04
Estado do Para — organica para 0s seguinte microrganismos: Pseudomonas Hospitalares —
Pregdo 130/2017 Aeruginosa, Salmonella choleraesuis, Staphylococcus aureus, P
- AR - 19/09/17
Super Bactéria KPC; Acédo virucida na presenca de matéria
organica para HIN1 Realizado por laboratério Reblas ou
internacional independente (com tradugéo Juramentada).
Valor Médio por Unidade 46,87

Da tabela acima, e de outros dados pesquisados por esta Equipe de Auditoria, verifica-se que:

i)

i)

O descritivo dos produtos ndo fixa uma quantidade especifica do elemento
didecildimetilaménio, ou quaternario de amoénio, sendo que, no Edital do Pregéo
Eletronico n® 31/2018, tal quantidade foi fixada em 0,30%. Destaca-se que,
aparentemente, conforme sera melhor abordado no item 02, ndo ha justificativas
técnicas suficientes que subsidiem a quantidade determinada;

O descritivo dos produtos da Tabela acima contém junto ao elemento
didecildimetilaménio, que é a base do desinfetante, a adicdo de polihexametileno
biguanida (PHMB) ou simplesmente biguanida. Por sua vez, na licitacdo da PMSP, 0s
produtos que apresentaram a biguanida em sua composic¢édo foram recusados pela SMS,
também, aparentemente, sem justificativas técnicas suficientes, conforme sera
abordado no item 02 deste estudo, e sem previsdo expressa no edital, conforme sera
abordado no item 03;

Todos os produtos aceitos e contratados pelos hospitais federais e secretarias estaduais
de saude dispdem de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
estando regularizados perante o 6rgdo competente;

A propria SMS utilizou algumas dessas ARPs (quais sejam: Hospital das Forgas
Armadas, Hospital da For¢ca Aérea de Sdo Paulo e Prefeitura de Santana de Parnaiba)
para compor pesquisas de pregos relativas as suas ARPs, corroborando com a
suficiéncia técnica destas para SMS;

A media ponderada apurada dos precos contratados pelos demais 6rgdos publicos
corresponde a R$ 46,87, 65% inferior quando comparada ao valor unitario de R$

5



135,00 registrado na ARP n° 103/2018, sendo que, na licitacdo da Prefeitura, algumas
dessas proponentes participaram, ofertando os mesmos produtos aceitos pelos hospitais
federais e secretarias estaduais de satde demonstrados na Tabela acima e;

vi) Corroborando com o item anterior, todos os demais valores registrados pelos 6rgaos
publicos, a excecdo dos trés maiores precos observados na Tabela acima, cujas
licitaches apresentaram baixa competitividade, sdo inferiores a R$ 60,00, enquanto a
SMS registrou valores unitarios de R$ 135,00 e R$ 143,00 para os lotes 1 e 2,
respectivamente. Ademais, destaca-se que a maior quantidade de detergentes que pode
ser observada na Tabela é de 2400 unidades, representando, portanto, cerca de apenas
2% quando comparada a quantidade registrada pela Municipalidade, 121.860 unidades
do total deste certame, de modo que o prego adquirido pela Prefeitura deveria ser ainda
menor devido ao possivel ganho de economia de escala.

Desta forma, reitera-se que caso a Administracao houvesse optado por um menor detalhamento do
produto pretendido, esta alcangaria relevante economia na aquisicdo de detergentes hospitalares a
semelhanca dos demais Orgdos publicos pesquisados. Adicionalmente, na sessdo de licitacdo do
Pregéo Eletronico n° 31/2018, ocorrida em 19/02/2018, verificou-se que a SMS contratou apenas a
82 melhor oferta para o lote 1 (ampla concorréncia) e apenas a 5% melhor oferta para o lote 2 (cote
reservada para ME e EPP), conforme Tabela 03 a seguir:

Tabela 03: Valores ofertados pelos licitantes no Pregdo Eletronico n° 31/2018

Lote 1: Ampla Concorréncia Lote 2: Cota Reservada para ME e EPP
Colocagéo Empresa VI. Unit. VI. Total Colocacéo Empresa VI. Unit. VI. Total

1 ESPECIFARMA R$2517 | R$2.300.000,00 1 B RIBUIDORA* | R3358 | R$102301470
2 MEDPOA R$2600 | R$2.376.270,00 2 'EQDL'J'\I’;; AVENTOS* | RS7000 | R$2132550,00
3 SZSTRIBUIDOR e | R$3358 | R$3.069.044,10 3 S%ST?I%IDOR A | R$10000 | RS 3.046.500,00
& giE}\SmelEcDAcs(/)A R$5157 | R$4.713.240,15 e %?E'IEZDFA”':‘J gs R$120,00 | R$ 3.655.800,00
5 'IE'QDL'J'\I"P' AVENTOS* | R$70.00 | RS6.397.650,00 52 DISPHARMA R$14300 | RS 4.356.495,00
6 :“Bﬁ&BOR R$ 100,00 | R$9.139.500,00

72 e R$ 120,00 | RS 10.967.400,00

g g%%ﬁ?os R$135,00 | RS 12.338.325,00

* Empresas desclassificadas preliminarmente que ndo chegaram a participar da etapa de lances

Destaca-se que, a excecdo da proponente C.B.S. MEDICO CIENTIFICA S/A, todos os demais
licitantes apresentaram os mesmos produtos objeto das contratacdes dos hospitais federais e
secretarias estaduais de saude demonstrados na Tabela 02.

Conforme serd melhor abordado no item 06 desta Solicitagdo de Auditoria, verificou-se que a
guantidade adquirida de saneantes mostra-se consideravelmente inferior a registrada. Das 121.860
unidades registradas foram adquiridas apenas 9.906.

Considerando a quantidade adquirida, a Tabela 04 a seguir apresenta um comparativo entre 0s
valores pagos efetivamente pela Administracdo na aquisi¢éo de desinfetantes hospitalares com o0s
que poderiam ser dispendidos caso esta contratasse as empresas com as melhores propostas em
cada lote de seu pregao eletronico.



Tabela 04: Comparativo do total gasto com desinfetantes hospitalares (Pregdo Eletrénico n® 31/2018 - ARPs n°
103/2018 e 104/2018), de Abril/2018 a Fevereiro/2019, em relagdo aos melhores valores possiveis nesse pregao.

Lote Empresa Quantidades Valor Total Gasto Melhor Valor Total pelo Economia
Vencedora Adgquiridas Unitéario coma ARP Ofertado no melhor valor possivel*
Pregdo do Pregao

1 (Ampla SIMMED 8.016 R$ 135,00 R$1.082.160,00 R$ 25,17 R$ 201.762,72 R$
Concorréncia) 880.397,28

2 (Cota Reservada | DISPHARMA 1.080 R$ 143,00 R$ 154.440,00 R$ 33,58 R$ 36.266,40 R$
para ME e EPP) 118.179,60

Total adquirido no periodo 9.906 R$ 1.236.600,00 R$ 238.029,12 R$
998.570,88

* Economia Possivel: valores economizados pela Administracdo caso esta contratasse as empresas com as melhores
propostas em cada lote de seu pregdo eletrnico.

Assim, considerando a quantidade total adquirida pela Municipalidade nas ARPs n°® 103/2018 e
104/2018, tem-se um gasto superior da ordem de R$ 998.570,88 se comparado ao custo que a
Administracdo dispenderia, caso optasse por outros produtos disponiveis no mercado e ofertados
no pregéo. Dito de outra maneira, a Prefeitura poderia economizar cerca de 80% de seus recursos
caso impusesse exigéncias semelhantes as expostas na Tabela 02 em relacdo a contratacdo em
pauta.

Considerado, ainda, o valor total das ARPs n° 103/2018 e n° 104/2018, R$ 16.694.820,00,
conforme demonstrado na Tabela 01, tem-se que, eventualmente, caso a Administracdo venha a
adquirir toda a quantidade registrada dos saneantes, seja durante as atuais vigéncias das ARPs ou
em eventuais prorrogacOes, a perda, em relacdo a outras op¢des de produtos, poderia alcancar o
montante de R$ 13.355.856,00.

Adicionalmente, a SMS foi questionada mediante Solicitacdo de Auditoria - SA n.° 04/0S
03/2019 se “em algum momento, os custos do descritivo licitado foram comparados com outras
opcOes de composicdo de desinfetantes hospitalares disponiveis no mercado e que atendem as
normas da ANVISA (RDC n° 14/2007) cujos precos se apresentavam sensivelmente inferiores aos
do produto contratado?”’. Como resposta a Pasta se manifestou da seguinte forma:

“Ressalta-se que ao buscarmos produtos para promocao da prevencdo de infec¢do relacionada a
Assisténcia a Saude (IRAS) e a melhora da satde ocupacional, como foi o caso aqui relatado,
estamos, na verdade, buscando propostas mais vantajosas para a Administracdo Municipal como
um todo, pois seu custo é certamente menor se comparado aos custos relativos a demanda de
leitos (UTI); a procedimentos e antimicrobianosou mesmo o0 custo de afastamento
de colaborador com doencas ocupacionais (profissionais de satde do municipio).

Lembramos que compete a este colegiado somente a definicao das especificacdes do produto a ser
licitado, por meio da anélise e estudos técnicos de produtos a serem padronizados, sendo que 0
processo buscou a melhor técnica disponivel em termos de qualidade de protecédo para pacientes
e colaboradores;

Foi realizada pesquisa de mercado englobando somente produtos que atendiam ao descritivo
técnico, sendo que o resultado da pesquisa de mercado demonstrou a existéncia de diversas
empresas que comercializavam 0 produto que atendia ao descritivo. Entendendo-se, assim, ter
restado, em tese a comprovada competicdo, pois diferentes empresas podem apresentar diferentes
precos para um mesmo produto tendo em vista suas proprias estratégias de negocios.”

Da manifestacdo da Unidade, depreende-se que efetivamente esta reconhece que apenas 1 produto
atenderia ao descritivo do Edital n° 31/2018, mas que, por existirem diversas empresas que
comercializam este produto, haveria competitividade no certame. Destaca, ainda, a Unidade que
os beneficios trazidos pelo produto adquirido compensam seus maiores custos.

Os aspectos técnicos do produto, bem como eventual direcionamento da licitacdo, serdo mais bem
abordados no item 02 desta Solicitacdo. Por sua vez, os supostos beneficios trazidos pelo produto
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escolhido necessitam ser objetivamente mensurados a fim de justificar seus custos excessivamente
superiores a outros, cerca de 4 vezes quando se compara 0 menor valor ofertado no pregao (R$
25,17) ao valor efetivamente contratado (R$ 135,00). Assim sendo, o dispéndio a maior na
compra do produto licitado supera em quase 1 milhdo, conforme Tabela 04, o de outros
desinfetantes hospitalares, igualmente eficazes, disponiveis no mercado, de modo que, caso seja
adquirido todo o quantitativo previsto no edital, a diferenca superara 13 milhdes.

Assim, cabe a Administracdo demonstrar objetivamente, mediante estudos, que os beneficios de
sua contratagdo compensam seus custos em igual ou superior proporcao.

MANIFESTACAO DA UNIDADE

Por meio do Encaminhamento SMS/SANEANTES N° 016067983, da Comissdo de Saneantes, a
Secretaria Municipal de Saude se manifestou sobre as Constatacdes 001 e 002 do presente
Relatério de Auditoria da seguinte forma:

“A comissdo de saneantes da SMS tem a esclarecer sobre os questionamentos acima:

Conforme justificativa técnica presente nos autos, refor¢cada em resposta anterior a esta CGM
entendemos que ndo se pode comparar produtos com caracteristicas e composicGes diferentes
como foi realizado e demostrado no relatorio de auditoria.

Esta claro que por mais que os produtos apresentados como op¢do para desinfeccdo de
superficie apresentem a mesma finalidade a divergéncia de composicdo, descaracteriza a
comparacao de pregos pois o0 desempenho e ac¢éo frente a microorganismos do produto objeto
do Pregao eletronico n° 31/2018/SMS.G é muito superior aos produtos comparados nas tabela
02 do relatorio apresentado.

A opcéo por produtos com tempo de eficacia reduzido, alcangados com a concentragao exigida
serve para otimizar tempo na liberacdo das areas de assisténcia a salde e por possuir maior
desempenho ao fim a que se destina conforme demostraremos no comparativo abaixo apds
andlise da performance de ambos o0s produtos com sua agdo bactericida.

Concentrac&o do ativo - Mistura de Cloreto de
TEMPO didecildimetilaménio + Cloreto de TEMPO
Alquildimedilbenzilamonio: 0,14% e Biguanida: 0,096%.

Concentracao do ativo - Cloreto de
didecildimetilaménio : 0,3%

BACTERICIDA BACTERICIDA
AOAC : Pseudomona aeruginosa, . AOAC : Pseudomona aeruginosa, Staphylococcus aureus, .
. 3 min . 10 min
Staphylococcus aureus, Salmonella choleraesuis Salmonella choleraesuis
EN 13727 : Pseudomona aeruginosa, 1 min*
. min
Staphylococcus aureus, Enterococcus hirae
EN 13697: Pseudomona aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Enterococcus hirae, 2 min*
Eschericia coli
EN 14561 : Pseudomona aeruginosa, .
. 3 min
Staphylococcus aureus, Enterococcus hirae
EN 1040: Staphylococcus aureus e Pseudomonas 1min
aeruginosa
EN: 13727 Acinetobacter baumannii BLSE 1 min* AOAC: Acinetobacter baumannii BLSE 10 min
EN: 13697: Acinetobacter baumannii BLSE 2 min*
EN: 13727: Enterobacter aerogenes BLSE 1 min*
EN: 13697: Enterobacter aerogenes BLSE 2 min*
EN 13727: Enterobacter cloacae OXA 48 1 min*
EN 13697: Enterobacter cloacae OXA 48 2 min*
EN 13727: Enterococcus faeciun VRE 1 min*
EN 13697: Enterococcus faeciun VRE 2 min*
EN 13727: Eschericia coli OXA 48 1 min*
EN 13697: Eschericia coli OXA 48 2 min*
EN 13727: Klebsiella pneumoniae 1 min* AOAC: Klebsiella pneumoniae BAA KPC 10 min
EN 13727: Klebsiella pneumoniae OXA 48 1 min*



EN 13727: Listeria monocytogenes 4b 1 min*

EN 13697: Listeria monocytogenes 4b 2 min*
EN 13727: Salmonella enteritidis 1 min*
EN 13697: Salmonella enteritidis 2 min*
EN 13727:Staphylococcus aureus MRSA 1 min* AOAC: Staphylococcus aureus 10 min
EN 13697:Staphylococcus aureus MRSA 2 min*

Como observado no quadro acima a comparacdo realizada por esta auditoria entre 0s
produtos ndo é possivel, devido a grande diferenca no tempo de acdo frente aos ensaios
realizados, sendo natural e totalmente justificavel a disparidade de precos entre produtos com
composicao e entrega de resultados tdo distintos.

O Fator de progressdo (tempo que a bactéria se multiplica) acontece em cerca de 20 em 20
minutos, portanto o tempo de contato da substancia biocida com a bactéria conforme
demonstrado em quadro acima referente ao produto licitado, nos d& uma margem de
seguranca de que em aproximadamente 05 minutos teremos a reducéo de 99,9% das bactérias
na superficie.

Mesmo na nossa pratica diaria, aplicando os testes de ATP (Luciferase) constatamos esta
reducao.

As concentracOes dos produtos normatizados pela ANVISA , testados pelos fabricantes em seus
laboratérios e ap6s endossados pelos Laboratorios Reblados nos mostra que concentragdes
sub inibitorias do biocida( o que pode ocorrer muitas vezes em produtos diluidos antes do uso)
favorecem o aparecimento de Cepas Bacterianas resistentes aos desisfetantes/ antissépticos.
Esta resisténcia pode se expressar através de Plasmideos, Integrons e Transposons fazendo
com que as bactérias, estimuladas pelo uso dessas baixas concentracGes de biocidas expressem
sua resisténcia frente aos microbianos.

O estudo de Jim O’Neill nos mostra que atualmente 720.000 pessoas morrem por infec¢oes
causadas por bactérias multirresistentes e que se o panorama atual da resisténcia bacteriana
for mantido, teremos no ano de 2050 cerca de 10 milhdes de pessoas morrendo a cada ano por
infeccbes sendo que o custo aproximado destas infeccbes entre 2015 a 2050 sera de
aproximadamente 100 Trilhdes de dolares, levando até 2030 , 100 milhGes de pessoas a
ingressarem na faixa de extrema pobreza. (Book review: Tackling drug-resistent infection
globally/2016; Tackling the threat of antimicrobial resistance:from policy to sustainable
action/ 2015; Superbactéria podem matar até 10 milhGes de pessoas a partir de 2050/ 2015).
Este estudo reflete a preocupacdo desta comissdo em otimizarmos a utilizacdo de produtos
biocidas levando-se em consideracdo ndo somente o preco do produto adquirido, mas
principalmente os custos sociais advindos destas resisténcias crescentes.

Desta forma, nossas decisdes e padronizacGes se fundamentam significativamente na
qualidade, seguranca e aspectos futuros que certamente ocorrerdo com a utilizacdo de
produtos inadequados.

Prosseguindo nos pontos abordados no relatorio 03/2019/CGM a relacdo de materiais
constante na tabela 05 traz produtos ndo condizentes com o objeto pretendido para a rotina
enfrentada nas unidades de salde deste municipio. A relacdo apresentada inclusive indica
materiais com aroma ndo sendo recomendado para areas criticas e em contato com pacientes
na sua maior parcela com saude fragil e sensivel a exposi¢cdo quimica de produtos com esta
caracteristica. Os demais descritivos ndo englobam fatores essenciais como a ac¢ao esperada
frente aos microorganismos citados na descricdo técnica do objeto. A Plataforma
COMPRASNET ndo é restritiva para entrada de novos produtos com tecnologias mais
avancadas e caso nao esteja na plataforma produtos com formulacdo similar podem ser
solicitados seu cadastramento.

A escolha de um produto para desinfeccao de superficies fixas deve considerar principalmente,
amplo espectro de acdo antimicrobiana, otimizacdo dos métodos de limpeza e desinfeccéo, a
racionalizacdo do dispéndio de esforgos, recursos e tempo, a preservacao e integridade dos
artigos e superficies e reducdo dos riscos ocupacionais aos Usuérios e servidores publicos
precisando entdo conter os elementos técnicos e o que se espera de um desinfetante de



superficies em sua descri¢do técnica para que seja preservada a aquisi¢cdo de um produto que
ofereca o melhor custo-beneficio e atenda tédo somente ao interesse publico.

Conforme relatorio da auditoria:

“Por fim, a recomendacdo da Agéncia Regulamentadora de Produtos Quimicos da Unido
Europeia (ECHA) quanto ao risco do uso da biguanida, PHMB, n&o se aplica,
aparentemente, a utilizacdo da substancia como biocida para desinfeccédo, sendo, portanto, a
substéncia aprovada pela entidade para esta finalidade, conforme mensagem abaixo extraida
da mesma pagina indicada pela SMS (https://echa.europa.eu/pt/substance-information/-
/substanceinfo/100.124.672): “PHMB Usos Biocidas Esta substincia estd aprovada para
utilizacdo como biocida no EEE e / ou na Suica, para: desinfeccdo, higiene veterinaria,
alimentos e alimentos para animais, conservagdo para sistemas liquidos.

Conforme descrito na classificacdo acima, o composto de PHMB ¢ fatal se inalado, causa
danos aos 6rgdos devido ao uso prolongado e/ou repetitivo; é tdxico para a vida aquatica,
danoso se ingerido; pode causar sérios danos aos olhos; e ha suspeita que possa causar rea¢gao
alérgica de pele e, inclusive, cancer.

Entendemos que se trata de regulamentacdo de um dérgdo europeu e que devemos seguir 0O
recomendado pela nossa Agéncia Regulamentadora, a ANVISA, todavia, esta ainda n&o
apresenta nenhuma nova regulamentacao acerca deste assunto, sendo que a informacéo acima
foi utilizada apenas como um alerta, servindo como um dos motivos para que se escolhesse
uma composicao isolada, com maior eficacia e concentracdo minima de quartenario de aménio
demonstradas conforme normas Internacionais.

Conforme relatério da auditoria:

“Desta forma, verifica-se que a adicdo da biguanida na composi¢do de desinfetantes é
aprovada pela autoridade nacional, a ANVISA, e pelas autoridades estrangeiras. Ademais, a
adicdo da biguanida, conforme visto, pode potencializar a agdo do produto, reduzindo, no
total, a quantidade dos compostos quimicos necessarios no saneante.

Destaca-se, ainda, que a adicdo de biguanida aos desinfetantes hospitalares a base de
didecildimetilaménio corresponde ao padrédo dos produtos, sendo encontrada, a exce¢ao de
um unico produto - o Surfa’Safe Premium, em todos os saneantes pesquisados pela Equipe
de Auditoria e, também, nos expostos na Tabela 02 do item 01 desta Solicitacdo que
discrimina os descritivos apresentados dos 17 editais pesquisados para aquisicdo de
saneantes hospitalares para outros 6rgaos da Administracdo Publica.

Desta forma, conclui-se que a proibicdo da adicdo de biguanida aos produtos aceitos pela
Unidade carece de base técnica para justificacdo e acabaram por direcionar a licitacdo para
a contratagdo do unico produto que atendia tal exigéncia. “
A afirmacdo da auditoria foi equivocada quanto a adicdo de Biguanida (ou compostos)
potencializar a acao do produto.

O uso de combinacdo de antibidticos ou desinfetantes visa aumentar o espectro de acdo dos
compostos, porém no caso dos desinfetantes como biguanidas e quaternarios de amonia nao ha
este efeito, pois estes produtos tém espectro de acdo semelhante frente a bactérias gram-
positivas, gram-negativas, virus e fungos. Os testes realizados em laboratérios com Reblas,
aplicando-se bactérias (Pseuddémonas aeruginosa, Stafilococcus aureus e Salmonella
cholerasuis) comprovam esta similaridade de espectro de agéo.

O sinergismo entre diferentes compostos pode aumentar o espectro de a¢éo, porém pode haver
indugdo de enzimas de resisténcia com crescimento de micro-organismos resistentes a um ou
mais compostos.

A utilizacdo de produtos associados ndo permite que haja redugdo na concentracdo dos
produtos, o que levaria ao menor poder bactericida do composto e ao estimulo de resisténcia
da bacteéria que estd em contato com essas concentragcdes que favorecem o surgimento de
Cepas mutantes que serao resistentes aos compostos usados individualmente ou em conjunto.
Bactérias como Providencia e Pseuddmonas quando expostas a biguanidas podem através de
transposons (fragmentos livres de DNA nao replicaveis, dispersos no citoplasma da célula)
podem expressar fendmenos de resisténcia — (Americam Society for Microbiology.)
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As biguanidas penetram nas células de mamifero e se localizam no citoplasma, podendo ter
potencial carcinogénico, especialmente quando inaladas - (European Chemicals
Agency/2013).
Quando a Comissdo optou por produtos que apresentassem poder biocida a partir de
composicOes isoladas e em baixa concentragdo, ela também estava visando a nao exposi¢ao
dos profissionais de Salde e dos usudarios a estes produtos sendo que o mercado apresenta
diversos produtos que tem composicdo isolada nos seus saneantes, sendo relatado através de
estudos a presenca de biguanida nas células dos mamiferos apés a inalacdo do composto.
Quanto a mencdo feita a Ata de Registro de Precos anterior originada através do Pregéo
Eletrénico n® 120/2015, o relatorio de auditoria se absteve em mencionar que o descritivo
anteriormente utilizado previa a presenca de Biguanida (PHMB) e era menos restritivo porém
deixou de mencionar que houve economia significativa no contrato atual mesmo com a
aquisicéo de produto com tecnologia e desempenho superior, sendo representado em mais de
22% (vinte e dois por cento) na reducdo de precos entre as contratacdes. Tal economia
segundo o quantitativo anual estimado atinge a redu¢cdo em R$ 3.655.800,00 (trés milhdes
seiscentos e cinquenta e cinco mil e oitocentos reais).
Com a nomeacdo da Comissao de Saneantes pela PORTARIA N° 637/2017-SMS.G , publicada
no DOM de 15/07/2017 — p.16 pela SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE O Secretario
Municipal de Saude, no uso de suas atribuicdes que Ihe sdo conferidas por Lei, considerando a
necessidade de se formalizar uma equipe técnica especializada e capacitada para a analise
e/lou fornecimento de especificacBes técnicas para produtos saneantes e materiais para
assepsia em geral; apreciacdo de recursos e/ou impugnacdes em matéria de licitacdo, emissao
de pareceres técnicos/laudos e treinamentos em geral na rede municipal de salde a Autarquia
Hospitalar Municipal passou a utilizar as ARPs em consonancia com os descritivos atualizados
pela Comisséo.
Ainda assim como pode ser observada, esta SMS sempre teve a preocupacao de padronizar a
aquisicdo de produtos com formulacao de quaternario na forma isolada por proporcionar agao
superior a produtos com mescla de quaternarios conforme propostas desclassificadas no
pregdo 31/2018/SMS.G
A limpeza de superficies com detergente reduz a carga microbiana em 88% sendo que a adi¢do
de desinfetantes resulta em reducéo desta carga em 99% - Rutala/2004.
As areas de servico de salde sdo definidas considerando-se o risco potencial para transmissao
de infeccOes e sdo dividas em: criticas, semi criticas e ndo criticas. ( ANVISA 2012)
Foram elaborados protocolos para uso de saneantes no ambito da SMS e AHM conforme
documentos 016037530 e 016067891, estabelecendo o uso racional do saneante de superficie
nas areas criticas com validacdo da COVISA, SOCIEDADE BRASILEIRA DE
INFECTOLOGIA E SCIH DAS UNIDADES HOSPITALARES DA AHM, conforme documentos
em anexo. Para as demais areas sendo a grande maioria das superficies e veiculos de
transportes de paciente esta implementada a utilizacdo de agua, detergente e alcool para
limpeza. Portanto foram estabelecidos critérios técnicos para utiliza¢do do saneante.
E importante ressaltar que a atuacio desta Comissdo sempre visa prover ao municipio
saneantes que apresentem eficacia biocida frente a microrganismos, para que, com isso, se
reduzam os riscos de Infeccdo Relacionada aos Servicos de Saude. Além disso, este colegiado
por ser formado por técnicos da area da salde tem o conhecimento para determinar a
qualidade das caracteristicas na padronizacdo dos produtos e na busca por aqueles que
tragam menos risco de salude ocupacional aos nossos profissionais de saude, que manipulam
produtos quimicos diversas vezes durante o tempo de trabalho.
Ademais, é necessario esclarecer que as decisbes tomadas para a elaboragdo do atual
descritivo foram precedidas das devidas pesquisas (referéncias brasileiras e estrangeiras)
acerca das tecnologias disponiveis atualmente as quais trazem almejada eficacia frente aos
microorganismos causadores de surtos, situacdes indesejadas que, muitas vezes, trazem como
consequéncia a maior oneracdo de recursos publicos para o tratamento da populacédo
infectada/ colonizada como também na prevencéo da IRAS, como por exemplo a interdi¢cdo de
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leitos hospitalares por ocasido de infeccbes de pacientes portadores de germes
multirresistentes o que é um grande problema visto a falta absoluta de leitos hospitalares na
rede publica, como exposto a seguir:
As taxas de infeccdo relacionadas a assisténcia a saude no Brasil (IRAS) giram em torno de
10,8% (APECIH/2018).
De acordo com a Coordenadoria de Vigilancia em Sadde (COVISA/2018) as densidades nos
pacientes de UTI: pneumonia associada a ventilagdo mecanica é de 3,2.
A densidade de infeccéo da corrente sanguinea associada a cateter vascular é de 3,2.
A densidade da infeccéo do trato urinério relacionada a sondagem vesical é de 0,93.
A taxa de infeccdo das cirurgias cardiacas é de 1,08 %, das cirurgias ortopédicas € de 0,45% e
das cirurgias neuroldgicas é de 2,08%.
As IRAS representam cerca de 05 dias extras de internacdo com um custo adicional de $
600,00 dolares (infecgbes urinérias), a $ 25.000,00 délares (pneumonias, infecgdes do sitio
cirargico e infeccBes da corrente sanguinea). Sendo que pacientes acometidos por IRAS,
dependendo do sitio acometido, podem apresentar taxas de mortalidade de até 30%, e em caso
de choque séptico essas taxas podem se elevar a 60% ( ILAS/2018). Estes dados nos mostram a
gravidade e o custo advindo das IRAS e o beneficio que obtemos ao preveni-las.
Pacientes acometidos por IRAS apresentam: maior tempo de internacdo, demora no seu
atendimento, bloqueio do leito, gastos com antibidticos, aumento do uso de equipamentos e
tecnologia, aumento dos custos com desinfeccdo/descontaminacdo do ambiente, maior numero
de testes de laboratdrio e imagens, diminuicdo do nimero de atendimento de novos pacientes,
processos judiciais, menor produtividade do paciente, piora na qualidade de vida do individuo,
aumento da morbidade e mortalidade, sendo estes custos tangiveis e intangiveis.
Com relacéo aos quaternarios de amonia ndo ha evidéncias que suportem o desenvolvimento
de resisténcia bacteriana e nem evidéncias que suportem a relacdo destes compostos com
cancer — (New York University/Mount Sinai Hospital/2015).
Ressaltamos que os Norovirus (NoV), sdo considerados agentes etioldgicos virais mais comuns
em surtos epidémicos de gastroenterites virais e a interrupcdo da transmissdo deste tipo de
virus é a primeira estratégia para a prevencao, especialmente em hospitais e ambulatérios ja
qgue os NoV permanecem em superficies inanimadas secas de 8 horas a 7 dias, podendo ser
retransmitidos a outros pacientes. No estado de S&o Paulo, durante o verdo de 1995, ocorreu
um surto de gastroenterites que acometeu cerca de 3.500 pessoas. Ainda no estado de S&o
Paulo, em 2005, ocorreram varios surtos de gastroenterites em criancas e adolescentes, e as
analises das amostras demonstraram a circulacdo de diferentes virus na mesma regido. Os
NoV foram detectados em 21,4% das amostras, seguidos pelos rotavirus, com 14,5%. (Dados
Centro de Vigilancia Epidemiolégica - CVE)
Em 2016, até a semana epidemioldgica 10, foram notificados 40 casos suspeitos de Rotavirus
em menores de 5 anos nas unidades sentinelas, dos quais 21 foram positivos para Norovirus.
Observamos um aumento destes casos na semana epidemioldgica n° 7, segundo a data de inicio
de sintomas. (SINAN Net - IAL/Setor de Virus Entéricos - Dados até SE 10/2016)
A facilidade com que os norovirus sdo transmitidos e a baixa dose infectante necessaria para
estabelecer uma infeccdo resultam em extensos surtos. O diagndstico preciso das
gastroenterites virais e a interrup¢do na transmissdo sao essenciais para reduzir o impacto da
doencga na sociedade.
Para auxiliar nesta interrupcdo faz-se necessario aquisicdo de um produto que promova
limpeza e desinfeccéo de superficies possivelmente contaminadas e que possuam um bom poder
de detergéncia, maior eficiéncia antimicrobiana para 0os microrganismos supracitados, com
maior acgao virucida, bactericida e fungicida e que possua bom rendimento quando comparado
aos produtos comumente utilizados racionalizando no dispéndio de esforgos, recursos e tempo,
a preservacdo e integridade dos artigos e superficies e a redugdo dos riscos ocupacionais aos
colaboradores e usuarios.
Diante do exposto, esta Comissdo entende ser necessario a comprovacdo através de Laudos
gue o saneante apresente eficacia biocida inclusive contra o Microrganismo Norovirus.
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Define-se agua dura como aquela que tem mais de 150 ml/litro de céations: calcio, magnésio e
ferro e contem anions: carbonatos, bicarbonatos, cloretos e sulfatos. Estes cations dificultam a
acao dos sabdes, que devem diminuir a tensdo superficial da &gua, permitindo a limpeza.

Os quaternarios de amonia séo divididos em: primeira geracgao (cloreto de alquil dimetil benzil
amonio); segunda geracdo (cloreto de alquil dimetil etil benzil amonio); terceira geracdo
(mistura da primeira e segunda geracao); quarta geracéo (cloreto de dialquildimetilamonio) e
quinta geracdo (mistura de segunda e terceira geragdo). Os compostos de terceira, quarta e
quinta geracao tém menor interferéncia da agua dura, e matéria organica e tem maior espectro
de acdo frente a virus, fungos e bactérias.

O descritivo técnico do desinfetante que foi licitado representam classes atuais destes
compostos, interagindo com os cétions presentes na agua dura facilitando a limpeza, a0 mesmo
tempo em que interagem com estes cations presentes na parede das bactérias, reforcando a
acao bactericida do quaternario de amoénia.”

PLANO DE PROVIDENCIAS

Né&o informado pela Unidade.

PRAZO DE II\/IPLEMENTAC}AO

Né&o informado pela Unidade.

ANALISE DA EQUIPE DE AUDITORIA

A Secretaria Municipal de Saude se pronunciou sobre as Constatacdes 001 e 002 do presente
Relatério de Auditoria numa mesma manifestacdo, sendo que, em apertada sintese, a Constatacédo
001 se refere ao gasto excedente nas aquisi¢cbes dos saneantes pela SMS, quando comparado a
outras opcOes no mercado, enquanto a Constatacdo 002 se refere aos aspectos técnicos do produto
licitado e ao direcionamento da licitacdo. Assim, as manifestagdes da Unidade serdo analisadas
conforme a pertinéncia das constatacdes a que se referem.

Quanto a comparacdo entre os precos dos produtos adquiridos pela SMS e outras opgdes
existentes no mercado, a SMS alegou que “ndo se pode comparar produtos com caracteristicas e
composic¢des diferentes como foi realizado e demostrado no relatério de auditoria. Esta claro que
por mais que os produtos apresentados como opcdo para desinfeccdo de superficie apresentem a
mesma finalidade a divergéncia de composicéo, descaracteriza a comparacao de precos pois 0
desempenho e acédo frente a microorganismos do produto objeto do Pregdo eletrénico n°
31/2018/SMS.G é muito superior aos produtos comparados nas tabela 02 do relatério
apresentado.

Neste aspecto, a Equipe de Auditoria entende que a comparacdo procede, visto que, conforme
corroborado pela propria Unidade, os produtos comparados possuem a mesma finalidade. Desta
forma, ressalta-se que a comparacdo demonstrada nédo foi feita para fins de apuracdo de eventuais
prejuizos ao Erario em decorréncia das escolhas efetuadas pela SMS, mas sim para fins de balizar
a Administracdo em suas futuras decisdes, de modo a informéa-la que outros 6rgdos publicos
adquirem o frasco de desinfetante hospitalar a um preco médio de R$ 46,87, conforme Tabela 02,
enquanto a SMS adquire seus desinfetantes hospitalares a R$ 135,00.

Assim, mesmo que, eventualmente, o desempenho do produto adquirido pela SMS possa ser

“muito superior” aos demais, este continua tratando-se de desinfetante hospitalar e, portanto,
comparavel aos demais para fins de afericdo do melhor custo-beneficio para a municipalidade.
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Noutros trechos, a Comisséo de Saneantes se manifesta com o intuito de realgar sua opinido de
que os produtos por ela adquiridos seriam melhores do que outros, afirmando, por exemplo, que
“desta forma, nossas decisOes e padronizagdes se fundamentam significativamente na qualidade,
seguranca e aspectos futuros que certamente ocorrerdo com a utilizacdo de produtos
inadequados” e que “para auxiliar nesta interrupcgdo faz-se necessario aquisicdo de um produto
que promova limpeza e desinfeccao de superficies possivelmente contaminadas e que possuam um
bom poder de detergéncia, maior eficiéncia antimicrobiana para 0S microrganismos
supracitados, com maior acdo virucida, bactericida e fungicida e que possua bom rendimento
quando comparado aos produtos comumente utilizados racionalizando no dispéndio de esforcos,
recursos e tempo, a preservacdo e integridade dos artigos e superficies e a redugdo dos riscos
ocupacionais aos colaboradores e usuérios.

Neste ponto, parece haver uma preé-disposi¢do contra produtos com outras composicdes, ou de
outras marcas, por mais que sejam comuns no mercado, corroborando, assim, o direcionamento
apontado na Constatagdo 002 do presente Relatorio de Auditoria, sendo, também, desconsiderada
uma possivel adequabilidade das aquisi¢es dos diversos 6rgdos publicos federais, estaduais e
municipais, demonstrados na Tabela 02 da presente Constatacéo.

J4, buscando demonstrar a economicidade de sua aquisicdo, a SMS se manifestou alegando que
“Quanto a mencdo feita a Ata de Registro de Precos anterior originada através do Pregdo
Eletronico n® 120/2015, o relatério de auditoria se absteve em mencionar que o descritivo
anteriormente utilizado previa a presenca de Biguanida (PHMB) e era menos restritivo porém
deixou de mencionar que houve economia significativa no contrato atual mesmo com a aquisi¢éao
de produto com tecnologia e desempenho superior, sendo representado em mais de 22% (vinte e
dois por cento) na reducdo de pregos entre as contratacdes. Tal economia segundo o quantitativo
anual estimado atinge a reducdo em R$ 3.655.800,00 (trés milhdes seiscentos e cinquenta e cinco
mil e oitocentos reais). ”.

Para contextualizacédo, a licitacdo anterior, Pregdo Eletronico n® 120/2015, na qual se sagrou
vencedora a SIMMED, mesma empresa detentora da atual ARP, gerou a ARP n° 13/2016, em
15/01/2016, sendo registrado preco de R$ 165,00 por frasco do produto Surfa”Safe, totalizando o
valor R$ 17.730.900,00 (R$ 165,00 x 107.460 frascos).

Ocorre que esta licitacdo ndo deveria servir de parametro para a Unidade aferir suposta economia
em sua aquisicdo atual, visto que foi verificado, por exemplo, que a Prefeitura do Municipio de
Jandira na regido metropolitana de Sdo Paulo registrou, em 05/11/2015, mediante Pregao
Presencial n° 65/2014, preco 29,2% menor, R$ 116,94, do que o registrado no Pregdo Eletrénico
n° 120/2015, R$ 165,00, para produto da mesma marca, Surfa’Safe.

Desta forma, € possivel que na licitacdo anterior da SMS para aquisicdo de saneantes tenha havido
sobrepreco na contratacdo, nao devendo, portanto, tal contratacdo servir de métrica para avaliacdo
da ARP atual, sendo esta a razéo pela qual a Equipe de Auditoria se absteve de mencionar suposta
economia da licitacdo atual em relacdo a anterior. Adicionalmente, caso a Unidade, em
substitui¢do ao Surfa’Safe, adotasse outros saneantes que ndo o Surfa’Safe Premium, ao invés da
suposta citada economia de R$ 3.655.800,00, a Municipalidade poderia aferir economia ainda
maior.

Por fim, a fim de corroborar o alegado custo-beneficio da aquisicdo, a Comissdo alega que:

“A escolha de um produto para desinfeccao de superficies fixas deve considerar principalmente,

amplo espectro de acdo antimicrobiana, otimizacdo dos métodos de limpeza e desinfeccdo, a

racionalizacdo do dispéndio de esforcos, recursos e tempo, a preservacao e integridade dos

artigos e superficies e redugdo dos riscos ocupacionais aos usuarios e servidores publicos

precisando entdo conter os elementos técnicos e 0 que se espera de um desinfetante de superficies
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em sua descricdo técnica para que seja preservada a aquisicdo de um produto que ofereca o
melhor custo-beneficio e atenda tdo somente ao interesse publico.

(...)

O estudo de Jim O’Neill nos mostra que atualmente 720.000 pessoas morrem por infeccbes
causadas por bactérias multirresistentes e que se o panorama atual da resisténcia bacteriana for
mantido, teremos no ano de 2050 cerca de 10 milhdes de pessoas morrendo a cada ano por
infeccbes sendo que o custo aproximado destas infeccbes entre 2015 a 2050 sera de
aproximadamente 100 Trilhdes de dodlares, levando até 2030 , 100 milhdes de pessoas a
ingressarem na faixa de extrema pobreza. (Book review: Tackling drug-resistent infection
globally/2016; Tackling the threat of antimicrobial resistance:from policy to sustainable action/
2015; Superbactéria podem matar até 10 milhGes de pessoas a partir de 2050/ 2015).

Este estudo reflete a preocupacdo desta comissdo em otimizarmos a utilizacdo de produtos
biocidas levando-se em consideracdo ndo somente o pre¢co do produto adquirido, mas
principalmente os custos sociais advindos destas resisténcias crescentes.

(...)

E importante ressaltar que a atuacio desta Comissdo sempre visa prover ao municipio
saneantes que apresentem eficicia biocida frente a microrganismos, para que, com isso, se
reduzam os riscos de Infeccdo Relacionada aos Servigos de Salude. Além disso, este colegiado
por ser formado por técnicos da area da saude tem o conhecimento para determinar a qualidade
das caracteristicas na padronizacdo dos produtos e na busca por aqueles que tragam menos
risco de saude ocupacional aos nossos profissionais de saude, que manipulam produtos
quimicos diversas vezes durante o tempo de trabalho.

Ademais, € necessario esclarecer que as decisdes tomadas para a elaboracgdo do atual descritivo
foram precedidas das devidas pesquisas (referéncias brasileiras e estrangeiras) acerca das
tecnologias disponiveis atualmente as quais trazem almejada eficacia frente aos
microorganismos causadores de surtos, situacdes indesejadas que, muitas vezes, trazem como
consequéncia a maior oneragao de recursos publicos para o tratamento da populacéo infectada/
colonizada como também na prevencdo da IRAS, como por exemplo a interdicdo de leitos
hospitalares por ocasido de infecgdes de pacientes portadores de germes multirresistentes o que
¢ um grande problema visto a falta absoluta de leitos hospitalares na rede publica, como
exposto a sequir:

As taxas de infeccdo relacionadas a assisténcia a saude no Brasil (IRAS) giram em torno de
10,8% (APECIH/2018).

De acordo com a Coordenadoria de Vigilancia em Saude (COVISA/2018) as densidades nos
pacientes de UTI: pneumonia associada a ventilacdo mecanica é de 3,2.

A densidade de infeccéo da corrente sanguinea associada a cateter vascular é de 3,2.

A densidade da infeccao do trato urindrio relacionada a sondagem vesical é de 0,93.

A taxa de infeccdo das cirurgias cardiacas é de 1,08 %, das cirurgias ortopédicas é de 0,45% e
das cirurgias neuroldgicas é de 2,08%.

As IRAS representam cerca de 05 dias extras de internagdo com um custo adicional de $ 600,00
dolares (infecgbes urinarias), a $ 25.000,00 dolares (pneumonias, infecgdes do sitio cirargico e
infec¢bes da corrente sanguinea). Sendo que pacientes acometidos por IRAS, dependendo do
sitio acometido, podem apresentar taxas de mortalidade de até 30%, e em caso de choque
séptico essas taxas podem se elevar a 60% ( ILAS/2018). Estes dados nos mostram a gravidade e
0 custo advindo das IRAS e o beneficio que obtemos ao preveni-las.

Pacientes acometidos por IRAS apresentam: maior tempo de internacdo, demora no seu
atendimento, blogueio do leito, gastos com antibidticos, aumento do uso de equipamentos e
tecnologia, aumento dos custos com desinfeccdo/descontaminacdo do ambiente, maior numero
de testes de laboratorio e imagens, diminuicdo do nimero de atendimento de novos pacientes,
processos judiciais, menor produtividade do paciente, piora na qualidade de vida do individuo,
aumento da morbidade e mortalidade, sendo estes custos tangiveis e intangiveis. ”
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Nesta manifestagdo, a Comissdo de Saneantes demonstra sua preocupacdo ao descrever um
produto que, sob seu ponto de vista, € o melhor possivel, buscando, assim, o atendimento ao
interesse publico.

Todavia, necessario se faz verificar, também, o impacto e a efetividade que a aquisi¢do dos citados
saneantes tem trazido objetivamente aos usuarios e profissionais de salde do municipio,
destacando-se que seus pregos se apresentam excessivamente superiores aos de outras opcoes
existentes no mercado e que tais opc¢des sdo aprovadas pela ANVISA e utilizadas por diversos
outros 6rgaos publicos.

E de se notar, por exemplo, que nem todos os estabelecimentos de salide geridos direta ou
indiretamente pelo Municipio desfrutam deste produto para limpeza e higienizacdo de suas
superficies hospitalares ambulatoriais, equipamentos e artigos medicos nao criticos. Destarte,
considerando a escassez dos recursos publicos disponiveis, a verificacdo objetiva da efetividade e
do impacto que a aquisicdo dos citados saneantes trouxe para 0 municipio é primordial para a
manutencdo da escolha do descritivo licitado.

Diante de todo o exposto, conclui-se que os saneantes adquiridos pela Municipalidade possuem
precos excessivamente superiores quando comparados a outras opcles disponiveis no mercado,
que sdo regularmente aprovadas pela ANVISA e utilizadas por diversos outros 6rgaos publicos,
cabendo, portanto, a reavaliagdo do descritivo atual, mediante estudos sobre o custo-beneficio, a
efetividade e o impacto de todas as opcOes disponiveis no mercado, de modo a propiciar a
Administracdo a melhor escolha possivel, considerando objetivamente todas as variaveis
envolvidas.

RECOMENDACAO 001

Recomenda-se a SMS que reavalie o descritivo para aquisicdo de saneantes hospitalares para as
proximas licitacGes, retirando especificacdes excessivas e/ou restritivas, notadamente percentual
especifico de didecildimetilaménio e auséncia de biguanida, e, caso haja a decisdo pela
manutencdo de tais exigéncias, que a SMS demonstre objetivamente nos autos da futura aquisi¢cdo
os beneficios da opcao adotada, frente aos custos financeiros desta.

CONSTATACAO 002 - Direcionamento do Pregdo Eletrénico n° 31/2018 de modo que
somente um produto disponivel no mercado atenderia ao solicitado em edital.

Conforme inicialmente abordado no item 01 desta Solicitacdo, as especifica¢fes técnicas do objeto
licitado apresentaram como descritivo “Detergente Desinfetante para limpeza e desinfeccéo de
superficies hospitalares/ ambulatoriais, equipamentos e artigos médicos nao criticos. Pronto pra
uso, neutro, em espuma, na cor branca ou incolor; Inodoro, a¢gdo antimicrobiana na presenca de
matéria organica frente a MRSA, VRE, KPC e Norovirus. Composto por Cloreto de
Didecildimetilaménio 0,30%, tensoativos nao-ionicos, sequestrantes, biodegradavel, sem alcool.
Em frasco borrifador”.

Ocorre que apenas 1 produto atendia integralmente ao descritivo solicitado, qual seja, o
Surfa”Safe Premium, produto este selecionado mediante a eliminacdo de outros do certame,
conforme pesquisado por esta Equipe de Auditoria e refletido na pesquisa de precos da Pasta. Os
principais elementos restritivos no presente descritivo sdo a fixacdo da quantidade de
didecildimetilaménio em exatos 0,3% e a proibi¢do, embora ndo prevista expressamente no edital,
da adicéo de polihexametileno biguanida (PHMB) na composigéo do produto.
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Quanto a fixacdo do percentual de 0,3% de didecildimetilaménio para o produto pretendido,
entende-se que tal condicdo acabou por direcionar a licitagdo para a contratacdo do Unico produto
com esta exata composicdo, sendo que ndo se admitiam outras concentracOes de
didecildimetilamonio, tanto inferiores quanto superiores a descrita.

A Tabela 05, extraida de https://www.comprasgovernamentais.gov.br/index.php/consultass, traz
excerto da relagéo padronizada de materiais licitados pelo Sistema Comprasnet, demonstrando que
ndo ha item de saneante com fixacdo do percentual de didecildimetilaménio em 0,3% dentre 0s
descritivos-padrdo registrados pelo Ministério da Economia.

Tabela 05: Relacdo de materiais saneantes registrados no Comprasnet em fevereiro/19

Coédigo do

Material Descritivo do Material

DESINFETANTE, COMPOSICAO:A BASE DE QUATERNARIO DE AMO[\IIO, CARACTERISTICAS ADICIONAIS:COM
381409 AROMA, PRINCIPIO ATIVO:CLORETO ALQUIL DIMETIL BENZIL AMONIO +TENSIOATIVOS, TEOR ATIVO:TEOR
ATIVO EM TORNO DE 0,4%

DESINFETANTE, COMPOSIQAO:A BASE DE QUATERNARIO DE ~AMONIO, PRINCIPIO ATIVO:CLORETO ALQUIL
396196 DIMETIL BENZIL AMONIO +TENSIOATIVOS, TEOR ATIVO:SOLUCAO CONCENTRADA, TEOR ATIVO EM TORNO DE
50%, FORMA FISICA:SOLUCAO AQUOSA, CARACTERISTICA ADICIONAL:COM AROMA

DESINFETANTE, PRI[\lCiPIO ATIVO:A BASE DE DIDECILDIMETILAMONIO E PHMB, FORMA FISICA:SPRAY DE
ESPUMA, CARACTERISTICA ADICIONAL:NAO ALCOOLICO, SEM PERFUME, PRONTO PARA USO

DESINFETANTE, COMPQSI(;AO:A BASE DE QUATERNARIO DE AMONIO, PRINCIPIO ATIVO:CLORETO ALQUIL
408649 DIMETIL BENZIL AMONIO +TENSIOATIVOS, TEOR ATIVO:TEOR ATIVO EM TORNO DE 15%, FORMA
FISICA:SOLUCAO AQUOSA, CARACTERISTICA ADICIONAL:COM AROMA

DESINFETANTE, COMPOSICL&O:A BASE DE QUATERNARIO DE AMON[O, TEOR ATIVO:TEOR ATIVO ENTRE 2,5% E
3,5%, FORMA FISICA:SOLUCAO AQUOSA CONCENTRADA, CARACTERISTICA ADICIONAL:SEM AROMA

DESINFETANTE, PRINCIPIO ATIVO:A BASE DE PEROXIDO DE HIDROGENIO E ACIDO FOSFORICO, TEOR
410279 | ATIVO:TEOR ATIVO 4,25%, FORMA FISICA:SOLUGAO AQUOSA CONCENTRADA, CARACTERISTICA
ADICIONAL:SEM AROMA

DESINFETANTE, PRINCIPIO ATIVO:A BASE DE DIDECILDIMETILAMONIO E PHMB, FORMA FISICA:SOLUGAO

396311

408763

418724 | AQUOSA CONCENTRADA

42004 | DESINFETANTE, COMPOSICAO'A BASE DE QUATERNARIO DE AMONIO, FORMA FISICA'SOLUGAO AQUOSA
CONCENTRADA, CARACTERISTICA ADICIONAL:COM AROMA

4oal7s | DESINFETANTE, COMPOSICAO:A BASE DE QUATERNARIO DE AMONIO, PRINCIPIO ATIVO:CLORETO ALQUIL
DIMETIL BENZIL AMONIO +TENSIOATIVOS, FORMA FISICA:SOLUGAO HIDROALCOOLICA PRONTA

436073 | DESINFETANTE, COMPOSICAO:A BASE DE QUATERNARIO DE AMONIO, TEOR ATIVO:TEOR ATIVO EM TORNO DE

30%, FORMA FISICA:SOLUGAO AQUOSA

DESINFETANTE, COMPOSICAO:A BASE DE QUATERNARIO DE AMONIO, PRINCIPIO
437412 ATIVO:DIDECILMETILAMONIO + BIGUANIDA + TENSOATIVOS, TEOR ATIVO:TEOR ATIVO CERCA DE 0,1%,
FORMA FISICA:SOLUCAO AQUOSA

Ademais, como pode ser observado na Tabela 02 do item 01 desta Solicitacdo, ndo héa fixacéo de
percentual especifico de didecildimetilamdnio em nenhum dos 17 descritivos apresentados para
aquisicdo de saneantes hospitalares por outros érgdos publicos.

Cumpre destacar que a Equipe de Auditoria identificou objetos semelhantes ao definido pela SMS
em apenas duas licitacbes, quais sejam: Faculdade de Medicina Veterinaria e Zootecnia da USP,
Pregdo Eletrénico n°® 73/2017, e Prefeitura Municipal de Santo André, Pregdo Presencial n°
428/2018. Desta forma, entende-se que, embora o descritivo licitado pela SMS ndo corresponda a
uma inovacdo da Pasta, este, também, ndo representa 0 padrdo para aquisicdes de saneantes
hospitalares pela Administragdo Publica.

Adicionalmente, verificou-se que no processo de licitagdo n® 6018.2017/0013707-1 ndo foram
apresentados estudos técnicos que subsidiassem a descricdo do produto pretendido, conforme
apontado no item 07 da presente Solicitacdo. A Comissédo de Saneantes, em 04/12/2017, ao
apresentar a atualizacdo do descritivo para objeto a ser adquirido, limitou-se a justificar que:
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“A atualiza¢do na descri¢cdo do produto justifica-se pela melhoria na cadeia de prevencédo de
contaminacéo de superficies hospitalares e ambulatoriais, da rede de servi¢os de salde desta
Secretaria Municipal de Saude.”

Instada a se manifestar, a SMS foi questionada se houve estudos técnicos ou regulamentacdes
especificas que subsidiaram a definicdo do descritivo dos saneantes hospitalares os quais deveriam
ser compostos unicamente por exatos 0,3% de didecildimetilamonio e sobre o porqué outras
quantidades de didecildimetilamdnio ndo seriam satisfatdrias. Solicitou-se, ainda, o envio de copia
dos documentos ou estudos utilizados e/ou elaborados pela Comissao de Saneantes instituida pela
Portaria n°® 637/2017-SMS.G para a definicdo do referido descritivo. Como resposta a Pasta se
manifestou da seguinte forma:

“Com relagdo ao questionado pela CGM no tocante a concentracdo do Quaternario de Amonio
solicitada no descritivo técnico, cabe mencionar que, pesquisas identificam que concentragdes
minimas do ativo podem ser utilizadas com a manutencdo da acao de detergéncia e desinfeccao.
Conclui-se que um saneante com a concentracéo de 0,3% de didecildimetilamoénio (Quaternario
de Amonio de 42 geragdo), proporcionaria eficacia biocida (comprovada através de laudos) em
menor concentracdo de produto quimico e minimizacdo de riscos ocupacionais e a saude dos
usuarios.”

Do exposto pela Unidade e dos documentos apresentados, verifica-se que ndo ha motivacdo
técnica especifica para definicdo do descritivo dos saneantes hospitalares no tocante a fixacdo do
percentual em 0,3% de didecildimetilaménio, ndo se admitindo quaisquer outras concentracoes da
substancia.

Nesse sentido, a SMS, objetivando adquirir desinfetantes com menor concentracdo de produtos
quimicos, poderia ter delimitado uma faixa aceitavel dos elementos permitidos e ndo fixado um
percentual especifico destes, ainda mais quando uma s marca de produto enquadra-se no objeto
descrito. Ademais, quaisquer delimitacbes do objeto, mesmo que uma faixa de
didecildimetilamonio fosse definida, deveriam estar objetivamente justificadas sob o aspecto
técnico, conforme se depreende do artigo 78, 8 5°, da Lei n° 8.666/93 que determina que:

“E vedada a realizacdo de licitagio cujo objeto inclua bens e servicos sem
similaridade ou de marcas, caracteristicas e especificacbes exclusivas, salvo nos
casos em que for tecnicamente justificavel, ou ainda quando o fornecimento de tais
materiais e servigos for feito sob o regime de administracédo contratada, previsto e
discriminado no ato convocatorio. ”

Por fim, se o objetivo era adquirir saneantes a base de Quaternario de Aménio de 42 geracgdo, caso
existam justificativas técnicas objetivas para aquisicdo, a Pasta deveria incluir esta informacéo no
descritivo.

Por conseguinte, caso houvesse uma delimitacdo de uma faixa aceitavel de didecildimetilaménio
em vez da fixacdo da concentragdo exata, outros produtos com diferentes concentragdes da
substancia poderiam concorrer no certame.

Ja quanto a proibicdo da adicdo de polihexametileno biguanida (PHMB) na composi¢do do
produto, ndo expressa em edital conforme item 03, a SMS foi instada a se manifestar sobre se
houve estudos técnicos ou regulamentacdes especificas que subsidiaram a definicdo do descritivo
dos saneantes hospitalares sem biguanida e sobre o porqué de a adicdo da biguanida ndo ser
adequada para o produto. Solicitou-se, ainda, o envio de coOpia dos documentos ou estudos
utilizados e/ou elaborados pela Comissdo de Saneantes instituida pela Portaria n® 637/2017-
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SMS.G para a definicdo do referido descritivo. Abaixo segue resposta na integra encaminhada
pela Unidade:

“E importante ressaltar que a atuacio desta Comissdo sempre visa prover ao municipio
saneantes que apresentem eficacia biocida frente a microorganismos, para que, com isso, Se
reduzam os riscos de Infeccdo Relacionada aos Servigos de Saude. Além disso, este colegiado
objetivou, na padronizacao dos produtos, a busca por aqueles que tragam menos risco de saude
ocupacional aos nossos profissionais de saude, que manipulam produtos quimicos diversas vezes
durante o tempo de trabalho.
Ademais, é necessario esclarecer que as decisdes tomadas para a elaboracéo do atual descritivo
foram precedidas das devidas pesquisas (referéncias brasileiras e
estrangeiras) 015113652 acerca das tecnologias disponiveis atualmente as quais trazem almejada
eficacia frente aos microorganismos causadores de surtos, situacdes indesejadas que, muitas
vezes, trazem como consequéncia a maior oneracdo de recursos publicos para o tratamento da
populacéo infectada.
A Comissdo de Saneantes também utilizou como referéncia Manual da Anvisa
intitulado Seguranca do paciente em servicos de salde: limpeza e desinfeccdo de
superficies conforme documento 015111672, tendo seguido as recomendacfes nele presentes
acerca dos critérios a serem utilizados para a compra de produtos saneantes:
A natureza da superficie a ser limpa ou desinfetada e o seu comportamento perante o produto.
A possibilidade de corrosdo da superficie a ser limpa.
e Tipo e grau de sujidade e a sua forma de eliminac&o.
e Tipo e contaminacéo e a sua forma de eliminagéo (microrganismos envolvidos com ou
sem matéria organica presente).
« Recursos disponiveis e métodos de limpeza adotados.
o Grau de toxicidade do produto.
o Método de limpeza e desinfec¢do, tipos de maquinas e acessorios existentes. Concentragao
de uso preconizado pelo fabricante.
e Seguranca na manipulagéo e uso dos produtos.
e Principio ou componente ativo.
e Tempo de contato para a acgéo.
o Concentracdo necessaria para a acao.
» Possibilidade de inativacdo perante matéria orgéanica.
o Estabilidade frente as alterac6es de luz, umidade, temperatura de armazenamento e
matéria organica.
e Temperatura de uso.
e pH.
« Incompatibilidade com agentes que podem afetar a eficacia ou a estabilidade do produto
como: dureza da agua, sabdes, detergentes ou outros produtos saneantes.
e Prazo de validade para uso do produto
A partir disso desenvolvemos pesquisas sobre os produtos disponiveis e suas respectivas
composic¢des, sendo possivel notar que ha, no mercado atual brasileiro, detergentes de superficie
com diversas composic¢des, dentre as quais, composicoes isoladas e conjuntas.
Esta Comissdo optou por descrever um produto que tivesse como COmpoSiGdo um composto
isolado, pois, visando respeitar os preceitos da Norma Regulamentadora 32, conforme
documento 015113392, e os critérios do Ministério da Saude e da Anvisa, entendemos que,
visando minimizar a exposi¢cdo dos nossos profissionais de salde a produtos quimicos, deve ser
priorizada a utilizacdo de produtos que apresentam acdo biocida desejada com o0 menor nimero
de compostos, dispensando-se, inclusive, a adi¢do de produtos quimicos adicionais para obtencdo
da eficacia, como é caso da Biguanida.
Pesquisando acerca das composicdes dos produtos existentes, verificamos que a Agéncia
Regulamentadora de Produtos Quimicos da Unido Europeia (ECHA) aprovou
regulamentacdo com o objetivo de melhorar a protecdo a saude humana e do ambiente, face aos
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riscos que podem resultar com uso de produtos quimicos. Segundo a ECHA, a Biguanida causa
danos aos 6rgéaos atravées de exposicdo prolongada ou repetida, serios danos aos olhos além da
suspeita do seu potencial carcinogénico e alergias. (Fonte: https://echa.europa.eu/pt/substance-
information/-/substanceinfo/100.124.672)

Entendemos que se trata de regulamentacdo de um Orgdo europeu e que devemos seguir o
recomendado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), todavia, esta ainda nao
apresenta qualquer nova regulamentagédo acerca deste assunto, sendo que a informacéo acima foi
utilizada apenas como um alerta, servindo como um dos motivos para que se escolhesse uma
composicgéo isolada.

Com relacdo ao questionado pela CGM no tocante a concentracdo do Quartenario de Amonio
solicitada no descritivo técnico, cabe mencionar que, pesquisas identificam que concentracfes
minimas do ativo podem ser utilizadas com a manutencao da acao de detergéncia e desinfeccao.
Conclui-se que um saneante com a concentracdo de 0,3% de didecildimetilaménio ( Quartenério
de Amomio de 42 geracdo) , proporcionaria eficacia biocida (comprovada através de laudos) em
menor concentracdo de produto quimico e minimizacdo de riscos ocupacionais e a saude dos
USUarios.

H& também no mercado produtos que sdo compostos por Quartenario de Aménio chamado de 52
geracdo, entretanto, ao pesquisarmos, vimos que esta geracdo na verdade € uma mistura de
Quartenario de Amonio de 3? geragdo e de 22 geracgdo, elaborado pela indUstria provavelmente
devido a custo reduzido quando comparado a evolucdo da molécula do Quartenario de aménio
isolada para uma nova geracao.

Ademais, nos ultimos anos houve um aumento de publicac6es de estudos sobre asma relacionada
ao uso de produtos de limpeza e desinfeccdo. Em particular, o que mais se evidencia sdo 0s
compostos de quartenarios de amoénio, em especial, os Cloretos de Alquil-demitil Benzilamonio
(Quartenério de 22 geracdo (composto do blend do Quaternario de 5% Geracédo), por consistirem
em produto que tem causado efeitos adversos a saude ocupacional. 015113392.

Conclui-se que, no processo de elaboracéo do descritivo, esta Comissao se preocupou em estudar
e pesquisar as novas tecnologias disponiveis no que tange a detergentes saneantes, tendo decidido
por um descritivo de detergente de superficie com compostos isolados, cujo objetivo era a
aquisicdo de um produto que nos oferecesse uma acdo biocida eficaz em curto tempo
(comprovacdo mediante laudo) e uma garantia de exposicdo a produtos quimicos de baixa
toxicidade.”

Da manifestacdo da Unidade depreende-se que a decisdo de excluir produtos com biguanida foi
tomada a partir de critérios elencados no Manual da ANVISA, dos preceitos da Norma
Regulamentadora n° 32, expedida pelo Ministério do Trabalho e Emprego, e de alerta da Agéncia
Regulamentadora de Produtos Quimicos da Unido Europeia (ECHA).

Ocorre que ndo se verificou, nos documentos encaminhados da ANVISA, nenhuma mencdo de
gue um desinfetante hospitalar que contivesse biguanida seria inadequado, pelo contrario, o
proprio Manual da ANVISA (referéncia bibliografica: Seguranca do paciente em servicos de
saude: limpeza e desinfeccdo de superficies/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. — Brasilia:
Anvisa, 2012) citado na manifestacdo da Unidade prevé a utilizacdo da biguanida como um dos
principios ativos permitidos para desinfetantes hospitalares, sendo que se encontra no referido
estudo, inclusive, a observagéo de que a combinacéo da biguanida com quaternario possibilita uma
concentragdo menor dos elementos, bem como uma toxicidade menor e atividade maior do
saneante, exatamente o que a Unidade informa buscar, conforme se depreende do excerto abaixo:

“Sinergia antimicrobiana: Combinacdo de diferentes principios ativos que
proporciona a otimizacdo da atividade microbiana. Quando atuam juntos, as
concentracfes sdo menores, a atividade é maior e a toxicidade menor, como por
exemplo, biguanida e quartenario, glucoprotamina e quaternario de amonio.
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A Portaria n° 15/1988 da ANVISA estabelece as normas regulamentares para registro de produtos
saneantes com finalidade antimicrobiana, autorizando a utilizacdo, dentre outros, da biguanida e
dos quaternarios de amonio como principios ativos possiveis para detergentes hospitalares.
Ademais, a ANVISA, mediante Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 14/2007, que aprova
0 regulamento técnico para produtos saneantes com agdo antimicrobiana, harmonizado no d&mbito
do Mercosul, destaca como substancias ativas nao permitidas nas composicfes de desinfetantes
hospitalares apenas os seguintes principios ativos: formaldeido, paraformaldeido, glutaraldeido e
glioxal, sendo, portanto, a autorizacdo para utilizacdo da biguanida aprovada até a presente data.

Ja a Norma Regulamentadora n°® 32 estabelece diretrizes basicas para a implementacdo de medidas
de protecdo a seguranca e a saude dos trabalhadores dos servigos de salde. Tal norma traz tabela
de risco de agentes biologicos e prevé, por exemplo, a obrigatoriedade de fornecimento de
vacinacdo e também de capacitacdo permanente aos trabalhadores dos servicos de saude, a
vedacdo a reutilizacdo de embalagens de produtos quimicos, a obrigatoriedade de ficha descritiva
em produtos quimicos, entre outros. Em suma, ndo foram identificados na referida norma os
preceitos que teriam subsidiado a decisdo da Comissédo de Saneantes pela exclusdo da biguanida
no objeto licitado.

Por fim, a recomendacdo da Agéncia Regulamentadora de Produtos Quimicos da Unido
Europeia (ECHA) quanto ao risco do uso da biguanida, PHMB, ndo se aplica, aparentemente, a
utilizacdo da substancia como biocida para desinfeccdo, sendo, portanto, a substancia aprovada
pela entidade para esta finalidade, conforme mensagem abaixo extraida da mesma pagina indicada
pela SMS (https://echa.europa.eu/pt/substance-information/-/substanceinfo/100.124.672):

“PHMB

Usos Biocidas

Esta substancia esta aprovada para utilizacdo como biocida no EEE e / ou na
Suica, para: desinfeccdo, higiene veterinaria, alimentos e alimentos para animais,
conservacao para sistemas liquidos. ”

Desta forma, verifica-se que a adicdo da biguanida na composicdo de desinfetantes é aprovada
pela autoridade nacional, a ANVISA, e pelas autoridades estrangeiras. Ademais, a adicdo da
biguanida, conforme visto, pode potencializar a acdo do produto, reduzindo, no total, a quantidade
dos compostos quimicos necessarios no saneante.

Destaca-se, ainda, que a adicdo de biguanida aos desinfetantes hospitalares a base de
didecildimetilaménio corresponde ao padrdo dos produtos, sendo encontrada, a excecdo de um
unico produto - o Surfa’Safe Premium, em todos os saneantes pesquisados pela Equipe de
Auditoria e, também, nos expostos na Tabela 02 do item 01 deste Relatério que discrimina os
descritivos apresentados dos 17 editais pesquisados para aquisicdo de saneantes hospitalares para
outros 6rgdos da Administra¢do Publica.

Desta forma, conclui-se que a proibicédo da adi¢do de biguanida aos produtos aceitos pela Unidade
carece de base técnica para justificacdo e acabaram por direcionar a licitacdo para a contratagdo do
unico produto que atendia tal exigéncia.

Destaca-se, adicionalmente, que a licitacdo anterior da SMS para aquisicdo de desinfetantes
hospitalares, Pregdo Eletrénico n® 120/2015, apresentava descritivo menos restritivo do que o
analisado, elencando que o produto adquirido deveria apresentar a biguanida em sua composi¢éo e
ndo especificando percentual de didecildimetilamdnio , conforme segue:

“Item 02 — DETERGENTE, DESINFETANTE, DE SUPERFICIES, FRASCO
SPRAY. Espuma detergente desinfetante para limpeza e desinfeccédo de superficies
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de equipamentos e artigos médicos ndo criticos, a base de cloreto de
didecildimetilaménio e cloridrato de polihexametileno biguanida, com acéo
bactericida, fungicida para: candida albicans e aspergillus niger, com acéo
viruscida para: HIV-1, BVDV, PRV, rotavirus, H5N1, e callicivirus felino, pronto
para uso sem perfume, sem &lcool, ndo corrosivo, compativel com polimeros e
metais. ”

Verificou-se, também, que a Autarquia Hospitalar Municipal — AHM publicou, em 17/10/2017, o
Edital do Pregdo Eletronico n°® 223/2017/AHM, processo SEI n°® 6110.2017/0003040-4, para
aquisicdo de saneantes com idéntico descritivo ao acima mencionado. Posteriormente, o referido
certame foi revogado para aquisigdo pelas ARPs da SMS, todavia, tal descritivo demonstra que
para a AHM, a época, ndo havia a necessidade de que seus produtos ndo contivessem biguanida e
tampouco 0,3% de didecildimetilamonio.

A definigdo de descritivos idénticos e/ou a partir de determinadas marcas afeta a isonomia,
competitividade e a vantajosidade do certame. O Acordao n® 2005/2012 — Plenario do TCU
destaca que:

“A reproducdo de especificacBes técnicas minimas idénticas as de equipamento de
informatica de determinada marca, em edital de licitacdo visando a aquisicéo
desse item, restringe o carater competitivo do certame, viola o principio da
isonomia e compromete a obtencéo da proposta mais vantajosa. ”

Em dltimo lugar, a Administracdo informou que o descritivo elaborado pela Comissdo de
Saneantes objetivou a “almejada eficacia frente aos microorganismos causadores de surtos,
situacdes indesejadas que, muitas vezes, trazem como consequéncia a maior oneragao de recursos
publicos para o tratamento da populacdo infectada”. Corroborando tal objetivo, foram
encaminhados para esta Equipe de Auditoria, documentos relatando os males causados pelo
Norovirus, microorganismo que se buscou enfrentar, também, com o auxilio do desinfetante
descrito.

Isto posto, cumpre esclarecer que as restricbes apontadas no descritivo licitado, quais sejam 0,3%
de didecildimetilaménio e auséncia de biguanida, ndo guardam relacdo com a eficacia do
desinfetante frente ao Norovirus. Assim, em outras palavras, outros desinfetantes hospitalares que
possuem biguanida e que possuem concentracdes diferentes de didecildimetilambnio podem ser
igualmente eficazes contra o microorganismo. Desta forma, a mencionada necessidade do
aumento da protecdo contra o Norovirus ndo pode servir como justificativa para a manutencao
desses elementos restritivos citados.

A Lei n°10.520/2002, que regulamenta o Pregéo, preconiza em seu artigo 3°, I, que “a defini¢do
do objeto devera ser precisa, suficiente e clara, vedadas especificacdes que, por excessivas,

9

irrelevantes ou desnecessarias, limitem a competi¢do”.
MANIFESTACAO DA UNIDADE

Por meio do Encaminhamento SMS/SANEANTES N° 016067983, da Comisséo de Saneantes, a
Secretaria Municipal de Saude se manifestou sobre as Constatacdes 001 e 002 do presente
Relatério de Auditoria em um mesmo excerto, conforme ja transcrito integralmente na
Constatacao anterior.

PLANO DE PROVIDENCIAS

Né&o informado pela Unidade.
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PRAZO DE IMPLEMENTACAO
Né&o informado pela Unidade.
ANALISE DA EQUIPE DE AUDITORIA

Nesta Constatacdo sdo abordados os aspectos mais técnicos do descritivo licitado pela SMS no
Pregdo Eletrénico n® 31/2018 a fim de verificar se houve direcionamento no instrumento
convocatorio e se as decisfes tomadas pela Unidade séo justificaveis.

A seguir sdo apresentadas as manifestacGes da SMS pertinentes a esta Constatacdo acompanhadas
das devidas analises, sendo que um dos argumentos da SMS para a escolha do produto adquirido
se refere supostamente ao seu menor tempo para eficacia em relacdo a outros, quanto a esse
aspecto, a Pasta alega que:

“A opgdo por produtos com tempo de eficacia reduzido, alcancados com a concentragdo
exigida serve para otimizar tempo na liberacéo das areas de assisténcia a saude e por possuir
maior desempenho ao fim a que se destina conforme demostraremos no comparativo abaixo
apos analise da performance de ambos os produtos com sua acgéo bactericida.

(..)

Como observado no quadro acima a comparacdo realizada por esta auditoria entre 0s
produtos ndo é possivel, devido a grande diferenca no tempo de acdo frente aos ensaios
realizados, sendo natural e totalmente justificavel a disparidade de precos entre produtos com
composicao e entrega de resultados téo distintos.

O Fator de progressdo (tempo que a bactéria se multiplica) acontece em cerca de 20 em 20
minutos, portanto o tempo de contato da substancia biocida com a bactéria conforme
demonstrado em quadro acima referente ao produto licitado, nos d& uma margem de
seguranca de que em aproximadamente 05 minutos teremos a reducéo de 99,9% das bactérias
na superficie.”

Em sua manifestacdo, a Unidade enalteceu o diminuto tempo de contato necessario para eficacia
do produto Surfa’Safe Premium, Ocorre que somente foi citada a eficacia bactericida do saneante,
sendo suprimida a fungicida e virucida. Conforme se depreende da Imagem 01 a seguir, extraida
da Ficha Técnica do referido produto, verifica-se que o mesmo pode apresentar eficacia com
tempo de contato de até 60 minutos contra determinados microorganismos, sendo, por exemplo,
que para eficacia contra o Norovirus exige-se tempo de contato de 30 minutos.
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PROPRIEDADES MICROBIOLOGICAS

Ativo contra Normas Tempo de contato
Bactérias EMN 1040, EN 13727, EN 13497, EN 145461 3 mim.

EM 13727 contra VRE, A. baumannii ALSE, T i,

E. coli OXA 48, E. cloacae OXA 48,

K. pneumoniae OXA 48, K. pneumonias
KPC, Listeria monocytogenes 4b,. MRSA,
Salmonella enteritidis

EMN 138697 cantra WVRE, A. baumannii BLSE, 2 min.
E. coli OXA 48, E. cloacae OXA 48, Listeria
monocytogenes &b, MRSA, Salmonella
enteritidis
ADAC ?4561.02 [2012) contra - 3 min.
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Salmonella choleraesuis

Micobactérias Mycobacterium terrae : EMN 14348, &0 min.
EN 13497

Levuricida EMN 1275, EM 13624, EN 13697, EM 14562 5 min.

Fungicida EMN 1275, EMN 13624, EM 134897, EN 14562 20 min.
EMN 134624 e EN 134?27 contra Tricophyton 15 min.
mentagrophytes, Aspergilus fumigatus

Virus Laudos YRS, HIV-1, Rotavirus, PRW, HSW, 1 min.
Vaccinia virus, BVDWV
Folyomavirus SW40, Coronavirus BCW 5 min.
Morovirus, Adenowvirus 30 min.

Imagem 01: Tempo de A¢do do Surfa’Safe Premium

Desta forma, conclui-se que, conforme alegado pela Unidade, em aproximadamente 5 minutos de
aplicacdo, o produto Surfa’Safe Premium ndo sera eficaz contra o Norovirus, entre outros, sendo
que a eficacia contra este foi um dos principais argumentos utilizados pela Unidade para legitimar
sua opcao pela aquisicdo deste saneante. Assim, 0s argumentos apresentados de que o produto
adquirido € o ideal, considerando-se sua eficacia contra o Norovirus e sua eficacia com apenas 5
minutos de contato na superficie, sdo excludentes.

Adicionalmente, ndo constava no edital exigéncia quanto ao tempo minimo de contato para
eficacia do desinfetante a ser adquirido, sendo que, caso esta premissa seja plenamente justificavel
pela Administragdo, esta deveria constar expressamente no instrumento convocatorio e ndo a
composicdo quimica que a Unidade entende culminar neste objetivo. Em outras palavras, ndo é a
finalidade da Administracdo em suas licitagfes descrever as exatas composi¢des dos produtos que
se deseja adquirir, devendo a descricdo se ater as regulamentacdes a que o produto esta sujeito e,
desde que justificadamente, aos resultados esperados da compra, tal como tempo necessario para
acao, visto que produtos com composicdes diferentes podem ter resultados semelhantes.

Conforme citado anteriormente, a definicdo de descritivos idénticos e/ou a partir de determinadas
marcas afeta a isonomia, competitividade e a vantajosidade do certame. O Aco6rdao n° 2005/2012
— Plenério do TCU destaca que:

“A reproducdo de especificacdes técnicas minimas idénticas as de equipamento de
informéatica de determinada marca, em edital de licitacdo visando a aquisi¢ao
desse item, restringe o carater competitivo do certame, viola o principio da
isonomia e compromete a obtencéo da proposta mais vantajosa. ”

Em outros trecho, a SMS alega que “Prosseguindo nos pontos abordados no relatorio
03/2019/CGM a relacéo de materiais constante na tabela 05 traz produtos nédo condizentes com o
objeto pretendido para a rotina enfrentada nas unidades de salde deste municipio. A relacéo
apresentada inclusive indica materiais com aroma ndo sendo recomendado para areas criticas e
em contato com pacientes na sua maior parcela com saude fragil e sensivel a exposi¢do quimica
de produtos com esta caracteristica. Os demais descritivos ndo englobam fatores essenciais como
a acdo esperada frente aos microorganismos citados na descricdo tecnica do objeto. A
Plataforma COMPRASNET ndo ¢ restritiva para entrada de novos produtos com tecnologias mais
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avangadas e caso ndo esteja na plataforma produtos com formulagdo similar podem ser
solicitados seu cadastramento. ”

Quanto a este aspecto, acreditamos ter havido entendimento incorreto da Tabela 05 pela SMS,
visto que, conforme destacado anteriormente, esta buscou apenas enfatizar que ndo ha na relagédo
padronizada de materiais licitados pelo Sistema Comprasnet item de saneante com fixacdo do
percentual de didecildimetilamonio em 0,3%, independente se aromado ou ndo, demonstrando a
singularidade da exigéncia requerida.

Noutro trecho, a SMS alega que “a afirmacdo da auditoria foi equivocada quanto a adi¢cdo de
Biguanida (ou compostos) potencializar a acdo do produto. O uso de combinacgédo de antibidticos
ou desinfetantes visa aumentar o espectro de acdo dos compostos, porém no caso dos
desinfetantes como biguanidas e quaternarios de amoénia ndo ha este efeito, pois estes produtos
tém espectro de acdo semelhante frente a bactérias gram- positivas, gram-negativas, virus e
fungos. Os testes realizados em laboratorios com Reblas, aplicando-se bactérias (Pseuddmonas
aeruginosa, Stafilococcus aureus e Salmonella cholerasuis) comprovam esta similaridade de
espectro de acgdo. (...) A utilizacdo de produtos associados ndo permite que haja reducdo na
concentracdo dos produtos, o que levaria ao menor poder bactericida do composto e ao estimulo
de resisténcia da bactéria que estd em contato com essas concentracdes que favorecem o
surgimento de Cepas mutantes que serdo resistentes aos compostos usados individualmente ou em
conjunto.”

Ocorre que, conforme citado anteriormente, a afirmacdo de que a adicdo de Biguanida pode
potencializar a acdo do produto decorreu do Manual da ANVISA (referéncia bibliogréfica:
Seguranca do paciente em servicos de saude: limpeza e desinfeccdo de superficies/Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. — Brasilia: Anvisa, 2012) citado na manifestacdo da prépria
Unidade, onde se descreve, reitera-se, que:

“Sinergia antimicrobiana: Combina¢do de diferentes principios ativos que
proporciona a otimizacdo da atividade microbiana. Quando atuam juntos, as
concentragOes sdo menores, a atividade é maior e a toxicidade menor, como por
exemplo, biguanida e quartenario, glucoprotamina e quaternario de aménio.

Por fim, a Unidade manifesta-se no sentido de:

“Com relacéo aos quaternarios de amonia nao ha evidéncias que suportem o desenvolvimento
de resisténcia bacteriana e nem evidéncias que suportem a relagdo destes compostos com
cancer — (New York University/Mount Sinai Hospital/2015).

Ressaltamos que os Norovirus (NoV), sdo considerados agentes etioldgicos virais mais comuns
em surtos epidémicos de gastroenterites virais e a interrupcdo da transmissdo deste tipo de
virus é a primeira estratégia para a prevencado, especialmente em hospitais e ambulatérios ja
gue os NoV permanecem em superficies inanimadas secas de 8 horas a 7 dias, podendo ser
retransmitidos a outros pacientes. No estado de S&o Paulo, durante o verdo de 1995, ocorreu
um surto de gastroenterites que acometeu cerca de 3.500 pessoas. Ainda no estado de Séo
Paulo, em 2005, ocorreram varios surtos de gastroenterites em criancas e adolescentes, e as
andlises das amostras demonstraram a circulacdo de diferentes virus na mesma regido. Os
NoV foram detectados em 21,4% das amostras, seguidos pelos rotavirus, com 14,5%. (Dados
Centro de Vigilancia Epidemiolégica - CVE)

Em 2016, até a semana epidemiologica 10, foram notificados 40 casos suspeitos de Rotavirus
em menores de 5 anos nas unidades sentinelas, dos quais 21 foram positivos para Norovirus.
Observamos um aumento destes casos na semana epidemioldgica n° 7, segundo a data de inicio
de sintomas. (SINAN Net - IAL/Setor de Virus Entéricos - Dados até SE 10/2016)
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A facilidade com que os norovirus sdo transmitidos e a baixa dose infectante necessaria para
estabelecer uma infeccdo resultam em extensos surtos. O diagnostico preciso das
gastroenterites virais e a interrup¢do na transmissdo sdo essenciais para reduzir o impacto da
doenca na sociedade.

(...)

Diante do exposto, esta Comissdo entende ser necessario a comprovacdo através de Laudos
que o saneante apresente eficacia biocida inclusive contra o Microrganismo Norovirus.”

Quanto a este ponto, novamente, a Comissdo de Saneantes demonstra sua preocupacdo de
descrever um produto que, sob seu ponto de vista, € o melhor possivel, buscando, assim, o
atendimento ao interesse publico.

Todavia, necessario se faz verificar, também, o impacto e a efetividade que a aquisi¢do dos citados
saneantes tem trazido objetivamente aos usuarios e profissionais de salde do municipio,
destacando-se que seus pregos se apresentam excessivamente superiores aos de outras opgoes
existentes no mercado e que tais opc¢des sdo aprovadas pela ANVISA e utilizadas por diversos
outros 6rgaos publicos.

E de se notar, por exemplo, que nem todos os estabelecimentos de salide geridos direta ou
indiretamente pelo Municipio desfrutam deste produto para limpeza e higienizacdo de suas
superficies hospitalares ambulatoriais, equipamentos e artigos médicos nao criticos. Destarte,
considerando a escassez dos recursos publicos disponiveis, a verificacdo objetiva da efetividade e
do impacto que a aquisicdo dos citados saneantes trouxe para 0 municipio é primordial para a
manutencdo da escolha do descritivo licitado.

Diante de todo o exposto, conclui-se pelo direcionamento da licitacdo, visto que apenas um
produto atenderia ao edital, tamanho seu grau de especificacdo, e pela necessidade de reavaliacdo
do descritivo atual, mediante estudos sobre o custo-beneficio, a efetividade e o impacto de todas as
opcOes disponiveis no mercado, de modo a propiciar a Administragdo a melhor escolha possivel,
considerando objetivamente todas as variaveis envolvidas.

RECOMENDACAO 002

Idem a Recomendacéo 001.

CONSTATACAO 003 - Falha na desclassificacdo de licitantes que apresentaram produtos
gue continham biguanida sem clausula restritiva expressa no edital.

Na analise do edital de Pregdo Eletronico n°® 031/2018/SMS.G, referente ao processo SEI n°
6018.2017/0013707-1, foi identificado que diversos licitantes de pregos sensivelmente inferiores
(listados na Tabela 06) tiveram suas propostas recusadas, pelo pregoeiro, pelo motivo de o produto
ofertado conter biguanida.

Tabela 06: Licitantes cujas propostas foram recusadas pelo motivo de seu produto conter biguanida
Valor apresentado para o Valor apresentado para o

Fornecedor Marca

lote 1 lote 2
A7 DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS Indagerm 5G R$ 33,58 R$ 33,58
ESPECIFARMA COM DE MEDICAMENTOS Indagerm 5G R$ 25,17 )

E PRO HOSPITALARES LTDA
L.D.M. EQUIPAMENTOS LTDA Labseptic - R$70,00

MEDPOA COMERCIO DE MATERIAL
HOSPITALAR LTDA

JOSE DANTAS DINIZ FILHO Labseptic R$ 120,00 R$120,00

Indagerm 5G R$ 26,00 -
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Ocorre que ndo ha no edital nenhuma restricdo quanto a presenca desse componente na formula do
saneante licitado. Tal comportamento vai de encontro ao exigido na Lei Federal 8.666/93, art. 43,
V, que apregoa que a licitacdo seja processada e julgada com observancia do julgamento e
classificacdo das propostas de acordo com os critérios de avaliacdo constantes do edital. Desta
forma, ndo poderiam ser desclassificadas propostas por critérios ndo previstos no instrumento
convocatorio.

Além do desrespeito a esse artigo, citam-se outros igualmente desrespeitados: art. 3°, § 10 (“E
vedado aos agentes publicos: | - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocacao,
clausulas ou condi¢des que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu cardter competitivo,...”);
art. 40, VII, que apregoa que o edital indicard, obrigatoriamente, critério para julgamento, com
disposicdes claras e parametros objetivos; art. 44, que informa que no julgamento das propostas, a
Comissao levara em consideracdo os critérios objetivos definidos no edital ou convite, 0s quais
ndo devem contrariar as normas e principios estabelecidos por esta Lei; além do § 1° do proprio
art. 44, que explicita que é vedada a utilizacdo de qualquer elemento, critério ou fator sigiloso,
secreto, subjetivo ou reservado que possa, ainda que indiretamente, elidir o principio da igualdade
entre os licitantes.

Tais dispositivos citados objetivam fomentar o principio da Vinculacdo ao Instrumento
Convocatoério, consagrado no art. 3° da Lei de Licitaces, o qual fora afrontado pela conduta da
Administracdo ao desclassificar propostas por critério ndo expresso em edital.

Ademais, ndo hd nos autos do processo SEI n® 6018.2017/0013707-1 nenhuma comprovacao
técnica que justifique a necessidade de auséncia da biguanida, o que ndo elidiria a
imposicdo/obrigacdo de expressar tal necessidade no edital. Por fim, vale ressaltar que, conforme
abordado no item 02 deste Relatério, a biguanida se mostra componente padrdo integrante de
desinfetantes hospitalares a base de didecildimetilamonio, sendo, inclusive, substancia obrigatéria
da ARP anterior da Municipalidade, decorrente do Pregéo Eletronico n® 120/2015.

Instada a se manifestar, foi efetuado o seguinte questionamento a SMS: “Verificou-se no curso do
procedimento licitatorio do pregdo eletrbnico em pauta que diversas empresas foram
desclassificadas por apresentarem produtos que continham biguanida (componente exigido na
ARP anterior para contratacdo de saneantes), sendo que, aparentemente, tal restricdo ndo esta
expressa no edital. Qual fundamentacéo para esta desclassificacdo ndo explicita no edital ?”

Em resposta, a Pasta limitou-se a justificar as razdes da proibicdo da adicdo de biguanida ao
produto, conforme exposto no item 02 deste Relatério, ndo se manifestando a respeito da
fundamentacéo para as desclassificacdes por critérios ndo explicitos no edital.

MANIFESTAQAO DA UNIDADE

A Unidade ndo se manifestou a respeito desta Constatagdo em inobservancia a Solicitacdo de
Auditoria Final - SA Final OS n° 03/2019/CGM e Encaminhamento CGM/AUDI/NAMCI2
N° 015640419, ambos encartados ao processo de auditoria n® 6067.2019/0001403-5.

PLANO DE PROVIDENCIAS

Né&o informado pela Unidade.

PRAZO DE IMPLEMENTACAO

N&o informado pela Unidade.
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ANALISE DA EQUIPE DE AUDITORIA

Conforme apurado na presente constatacdo, a SMS desclassificou licitantes que apresentaram
produtos que continham biguanida em sua composi¢do, porém sem que esta exigéncia constasse
expressamente no edital do certame em andlise. A Unidade foi instada a se manifestar em duas
oportunidades acerca do ocorrido e ndo se pronunciou em ambas.

Desta forma, reitera-se 0 conteldo da presente constatacdo no sentido de considerar irregular e
restritiva a conducdo da licitacdo em voga, visto que, conforme descrito anteriormente, a Lei de
Licitacbes é inequivoca ao determinar em seu artigo 40, VII, que “o edital indicard,
obrigatoriamente, critério para julgamento, com disposi¢cdes claras e parametros objetivos”,
sendo “vedada a utilizagdo de qualquer elemento, critério ou fator sigiloso, secreto, subjetivo ou
reservado que possa, ainda que indiretamente, elidir o principio da igualdade entre os licitantes.”
(8 1° do proprio art. 44 da LLC).

Por fim, destaca-se que o0 excesso de rigidez demonstrado na desclassificagéo de licitantes sem
clausula expressa no edital contrasta com a flexibilidade adotada pelo pregoeiro quanto ao aceite
de laudo emitido por laboratério ndo credenciado pela REBLAS, em desacordo, portanto, com o
instrumento convocatério, de modo a caracterizar um critério de julgamento demasiadamente
subjetivo. A inadequacdo quanto a aceitacdo de laudo de laboratério ndo membro da REBLAS
sera abordada na Constatacdo 004 a seguir.

RECOMENDACAO 003

Recomenda-se a SMS que limite-se a julgar as proponentes unicamente a partir dos critérios
previamente expostos nos editais.

CONSTATACAO 004 - Inadequacdo quanto & aceitacdo de laudo de laboratorio n&o
membro da REBLAS em infringéncia ao edital e Lei de Licitagdes e Contratos.

Na andlise do Pregdo Eletronico n°® 031/2018/SMS.G, referente ao processo SEI n°
6018.2017/0013707-1, foi identificado que os participantes classificados SIMMED PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA e DISPHARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA ndo apresentaram documentacdo habil para classificacdo conforme
exigido na clausula 8.11.3 do referido edital (“Laudo de Andlise para comprovacao de eficacia
para os microrganismos testes: KPC; MRSA;VRE e Norovirus. Estes laudos deverdo ter sido
realizados em por laboratorios credenciados pela REBLAS (Rede Brasileira de Laboratérios
Analiticos em Saude)”). O pregoeiro, por sua parte, ndo executou a clausula 8.12 (“O ndo
atendimento dos subitens 8.11.1 e 8.11.3 implicard a desclassifica¢do do Licitante’), contrariando
o0 instrumento editalicio em pauta.

No lugar dos laudos realizados por laboratérios credenciados pela REBLAS, tais empresas foram
“classificadas” com o aceite de laudo expedido pelo Laboratoires Anios, de Lille/Franga, o qual
ndo é credenciado pela REBLAS.

Além da ofensa ao edital, identificaram-se ofensas a Lei Federal 8.666/93:, em seus artigos: 3°,
§ 10 (“E vedado aos agentes puiblicos: I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de
convocacao, clausulas ou condigbes que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater
competitivo,...”’); n° 40, VII, que apregoa que o edital indicara, obrigatoriamente, critério para
julgamento, com disposi¢Ges claras e parametros objetivos; n° 41, que apregoa que a
Administracdo ndo pode descumprir as normas e condic¢des do edital, ao qual se acha estritamente
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vinculada; n° 43, V, que exige que a licitacdo seja processada e julgada com observancia do
julgamento e classificagdo das propostas de acordo com os critérios de avaliacdo constantes do
edital; n° 44, que informa que no julgamento das propostas, a Comissdo levara em consideracao 0s
critérios objetivos definidos no edital ou convite, 0s quais ndo devem contrariar as normas e
principios estabelecidos por esta Lei, que no caso seria o principio da Vinculagdo ao Instrumento
Convocatdrio; além do § 1° do proprio art. 44, que explicita que é vedada a utilizacdo de qualquer
elemento, critério ou fator sigiloso, secreto, subjetivo ou reservado que possa ainda que
indiretamente elidir o principio da igualdade entre os licitantes.

Tal comportamento lesou a concorréncia do certame, uma vez que ignorou condicao restritiva que
atingia a todos os concorrentes.

Como ponto adicional, foram identificados, nas documentagcfes apresentadas pelas vencedoras,
que, conforme art. 2° da IN n° 04/2013 do Ministério da Saude, ha a possibilidade de aceitacdo de
laudos de laboratorios ndo REBLAS desde que:

"I — sejam reconhecidos em conformidade aos principios das Boas Préticas de
Laboratério (BPL) por autoridades de monitoramento de paises-membros da
Organizacdo para Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE) ou néo
membros da OCDE que tenham adesdo plena aos atos dessa organizacdo para
aceitacdo muatua de dados; ou

Il — sejam acreditados por organismo de acreditacdo signatario do acordo da
International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) ou Inter American
Accreditation Cooperation (IAAC).”

Todavia, embora haja esta previsdo normativa da ANVISA, essa possibilidade deveria estar
explicita no edital para ser aceita como condi¢cdo de ndo desclassificagdo em atendimento ao
principio da Vinculagéo ao Instrumento Convocatorio.

Por fim, destaca-se que a aceitacdo dessa condicdo (aceite de laudo emitido por laboratério ndo
credenciado pelo REBLAS em discordancia ao edital), vai de encontro ao julgamento té&o
restritivo adotado pelo pregoeiro quanto a exigéncia de auséncia de biguanida (conforme abordado
na Constatacdo 003), caracterizando um critério de julgamento demasiadamente subjetivo.

MANIFESTACAO DA UNIDADE

Por meio do Encaminhamento SMS/CG/CPL-4 N°016072245, da Comissdo Permanente de
Licitacdo-4, A Secretaria Municipal de Salde se manifestou sobre a presente Constatacdo da
seguinte forma:

“O laudo para os microrganismos testes: KPC; MRSA;VRE e Norovirus foi aceito com base na

INSTRUCAO NORMATIVA N° 04, DE 02 DE JULHO DE 2013 que é posterior a Resolucéo da

RDC n° 12 DE 16 DE FEVEREIRO DE 2012,

“Art. 1° Fica aprovado o regulamento técnico que dispbe sobre a Rede Brasileira de

Laboratdrios Analiticos em Saude (REBLAS), nos termos desta Resolugdo

8 1° A REBLAS € coordenada pela ANVISA..........ccccoevivinenns

Art. 5° Para solicitar a habilitagdo, o laboratorio deve ser licenciado pelo 6rgéo de Vigilancia

Sanitaria competente e acreditado ou reconhecido, conforme o caso, pelo Instituto Nacional de

Metrologia, Normalizagéo e Qualidade Industrial (INMETRO).

8 1° Os laboratdrios integrantes da administracdo publica ou por ela instituidos observardo o

disciplinamento da legislagéo sanitaria quanto a emisséo de licenciamento sanitario.

§ 2° Para a habilitacdo, sera considerada a acreditacdo sequndo as normas vigentes ABNT NBR

ISO/IEC 17025, ABNT NBR ISO/IEC 17043 ou 0 reconhecimento sequndo 0s Principios das Boas
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Praticas de Laboratorios (BPL) e seus documentos complementares da Organizacdo para
Cooperacéo e Desenvolvimento Econémico (OCDE), ou outras normas aplicaveis a acreditacéo
ou reconhecimento de laboratorios. ( grifo meu )”

Pelo fato de que néo existem no territdrio brasileiro Laboratdrios Analiticos em Satde (REBLAS)
que facam esse ensaio , a industria farmacéutica mundial e as brasileiras , tanto de laboratorios
de bioquimica como industria farmacéutica em geral utilizam laboratdrios internacionais, que €
permitido pela prépria Agéncia Reguladora Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA .”

PLANO DE PROVIDENCIAS

“Acrescentar nos editais futuros de saneantes que sera aceito os laudos de acordo com a
INSTRUCAO NORMATIVA N° 04, DE 02 DE JULHO DE 2013.”

PRAZO DE IMPLEMENTACAO
“Imediato”
ANALISE DA EQUIPE DE AUDITORIA

A Unidade alega que aceitou os laudos emitidos por laboratérios ndo pertencentes a REBLAS com
base na Instrugdo Normativa n°® 04/2013 do Ministério da Saude, apresentando como plano de
providéncia o acréscimo a editais futuros da possibilidade de aceite dos laudos em conformidade
com o citado dispositivo.

Ocorre que, conforme tratado na presente Constatagdo, o edital do pregdo eletronico exigia
expressamente em sua clausula 8.11.3 que os laudos deveriam ter sido emitidos por laboratorios
credenciados pela REBLAS, ndo se admitindo excecdes.

Desta forma, o aceite de laudos ndo emitidos por laboratérios REBLAS infringiu o instrumento
convocatorio, pois, conforme citado anteriormente, a Administracdo nao pode descumprir as
normas e condicdes do edital, ao qual se acha estritamente vinculada. Ademais, o artigo n° 43, V,
da Lei de Licitacdes (LLC) exige que a licitacdo seja processada e julgada de acordo com 0s
critérios de avaliacdo constantes do edital.

Assim, mesmo sendo reconhecida a validade de laudos emitidos por laboratérios estrangeiros,
desde que cumpridas determinadas circunstancias, esta possibilidade ndo estava prevista no
instrumento convocatério de modo que a avocagdo desta normativa no transcorrer do
procedimento licitatorio feriu todo o certame, pois, conforme ja abordado, o § 1° do art. 44 da
LLC explicita que é vedada a utilizacdo de qualquer elemento, critério ou fator sigiloso, secreto,
subjetivo ou reservado que possa, ainda que indiretamente, elidir o principio da igualdade entre o0s
licitantes, tornando, portanto, a atuagcdo da Comissao de Licitacdo irregular no presente caso.

Ademais, a propria exigéncia de laudo emitido por laboratério REBLAS para KPC, MRSA,VRE e
Norovirus pode ser questionada visto que tal exigéncia, na verdade, ndo foi originada pela
ANVISA, mas sim constitui-se em uma analogia da norma vigente pela SMS. A Instrucdo
Normativa n® 04/2013 do Ministério da Saude, que dispde sobre os critérios de aceitacdo de
relatorios de ensaios exigidos para analise dos pedidos de notificacdo e registro de produtos
saneantes, determina em seu art. 1° que:

“Art. 1° Nos requerimentos de notificacdo e registro de produtos saneantes e suas
alteracdes, a ANVISA somente aceitard os relatorios de ensaios executados por
laboratdrios que estejam habilitados na Rede Brasileira de Laborat6rios Analiticos
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de Saude (REBLAS), conforme disposto na Resolucdo RDC n.° 12, de 16 de
fevereiro de 2012.”

Ocorre que, de acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 14/2007 da propria
ANVISA, para fins de registro dos saneantes é necessaria apenas a comprovacao de sua eficacia
frente aos seguintes microrganismos: Staphylococcus aureus, Salmonella choleraesuis e
Pseudomonas aeruginosa, esta sim por laboratérios REBLAS.

Desta forma, para que um desinfetante hospitalar seja registrado e reconhecido pela ANVISA
basta que se comprove sua eficacia frente a tais microrganismos por laboratorios credenciados
pela REBLAS, ndo se aplicando esta condicédo a testes de eficicia contra outros microrganismos
que sequer sdao mencionados na norma da agéncia ou mesmo considerados pela mesma para seu
registro.

Em outras palavras, a exigéncia de laudos emitidos por laboratorios credenciados &8 REBLAS para
KPC, MRSA, VRE e Norovirus, ndo esta respaldada em norma da ANVISA ou do Ministério da
Saude para produtos saneantes, porém constitui-se em analogia da IN n° 04/2013 aplicada pela
SMS, pois a referida norma so exige testes em laboratérios REBLAS para Staphylococcus aureus,
Salmonella choleraesuis e Pseudomonas aeruginosa.

Assim, a desnecessidade legal de que os laboratorios brasileiros que executam testes de KPC,
MRSA, VRE e Norovirus pertencam a REBLAS para que seus resultados sejam validos, talvez,
seja a causa para que, conforme apontou a Unidade em sua manifestagdo, ndo existam “no
territério brasileiro Laboratorios Analiticos em Saude (REBLAS) que facam esse ensaio ”. Nesta
esteira, destaca-se, por exemplo, o Instituto de Biologia da Unicamp, instituicdo publica de
inquestionavel renome, que executa os testes em detergentes hospitalares a fim de verificar sua
efetividade contra o Norovirus, entre outros, porém sem pertencer 8 REBLAS.

Isto posto, verificou-se no TEMA 13.2 - Organizacao da rede brasileira de laboratérios analiticos
em salde (REBLAS), no site da ANVISA, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/2017-
2020/laboratorios, que a ANVISA tem deixado de requerer que as analises para diferentes
categorias de produtos sejam realizadas por laboratérios habilitados na REBLAS. Ademais, cita,
ainda, o texto que o credenciamento no REBLAS tem se tornado um instrumento apenas
burocratico e sem finalidade sanitaria, conforme transcrito a seguir:

“A Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos em Saude (REBLAS) foi criada
pela Resolugédo ANVISA 229, de 24 de junho de 1999, objetivando a realizacéo de
andlises de controle, fiscal e de orientacdo em produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, e outras de interesse da Anvisa. A partir de 2008 foram feitas propostas
para extincdo da REBLAS que se materializou na Agenda Regulatéria de 2010,
com a proposta de repasse da sua coordenacao ao INMETRO. Porém, em 2012, a
Resolucdo n° 229/99 foi substituida pela Resolu¢do-RDC n° 12, que entre outras
alteracdes, manteve a REBLAS sob responsabilidade da Anvisa e previu a
necessidade de acreditacdo dos laboratorios pertencentes & REBLAS pelo
INMETRO.
Com o passar dos anos, a REBLAS tornou-se apenas um instrumento
burocratico sem finalidade sanitaria, uma vez que ndo fornece dados ou
ferramentas que permitam assegurar a qualidade das analises realizadas e,
consequentemente, dos produtos comercializados. Atualmente, os procedimentos
para habilitacdo de laboratorios na REBLAS restringem-se ao protocolo na
Anvisa de documentos previstos no regulamento. Na pratica, ndo ha uma
supervisdo da Anvisa, como um programa de inspecoes e fiscalizagdes. Ademais,
ao longo dos anos, as normas editadas pela Anvisa para diferentes categorias de
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produtos deixaram de requerer que analises fossem realizadas por laboratérios
habilitados na REBLAS, tornando seu papel ainda menos relevante.
Considerando o exposto, uma proposta de reformulacdo da rede REBLAS esté
sendo trabalhada, que prevé a inclusdo na rede de todos os laboratorios que
realizam andlises em produtos sujeitos a vigilancia e a geracédo de dados Uteis por
esses laboratorios para monitoramento do mercado. ”.

Desta forma, se é sabido: i) que os testes de eficacia contra para KPC, MRSA, VRE e Norovirus
por laboratorios credenciados junto a REBLAS ndo se constituem em exigéncia legal da ANVISA,
i) que ndo ha laboratorios credenciados a REBLAS no Brasil que facam tais testes e iii) que
laboratdrios de ilibada reputacéo, inclusive mantidos pela Administracdo Publica, executam esses
testes; cabe a SMS verificar qual o normativo ou 6rgéo que pode ser o responsavel pela validacéo
de laudos para KPC, MRSA,VRE e Norovirus, para, desta forma, adequadamente se inserir tal
exigéncia em editais. Parece-nos restritivo e desarrazoado exigir-se laudo de laboratério REBLAS
para KPC, MRSA, VRE e Norovirus, extrapolando norma da ANVISA e sabendo-se que ndo ha
laboratdrios nacionais que se enquadrem nesta norma extrapolada, para se aceitar testes de
laboratdrios estrangeiros sem previsdo expressa no Edital.

Destaca-se, por fim, que o fato de determinado laboratério ndo pertencer a REBLAS nédo faz com
que seus laudos sejam invalidos, pois ha certificagdes do IMMETRO, alvaras de funcionamento,
certificacbes de reconhecimento de Boas Préaticas Laboratoriais (BPL), responsabilidade técnica
do profissional atestante, entre outros, sendo, por isso, recomendado que a SMS verifique qual o
normativo ou 6rgao que pode ser o responsavel pela validagdo de laudos para KPC, MRSA, VRE
e Norovirus, para, desta forma, inserir tal exigéncia em edital de maneira adequada.

RECOMENDACAO 004

Recomenda-se que a SMS se abstenha de exigir laudos de laboratérios credenciados junto a
REBLAS para testes contra KPC. MRSA. VRE e Norovirus com base na IN n° 04/2013 do
Ministério da Saude, visto que esta norma se aplica somente para o registro de saneantes para 0s
quais ndo se prevé testes contra tais microrganismos.

RECOMENDAGCAO 005

Recomenda-se que a SMS verifique qual o normativo ou 6rgao que pode ser o responsavel pela
validacao de laudos para KPC, MRSA, VRE e Norovirus, para, desta forma, inserir tal exigéncia
em editais futuros.

CONSTATACAO 005 - Desconsideracdo indevida no tocante & tempestividade de
Impugnacéo por licitante.

Na anélise do Pregdo Eletronico n°® 031/2018/SMS.G, referente ao processo SEI n°
6018.2017/0013707-1, foi identificado que o licitante 3M DO BRASIL LTDA teve sua impugnacao
julgada como intempestiva, de forma inadequada, em desconformidade com o item 4.1 do edital ( “4./
Qualquer pessoa, fisica ou juridica, é parte legitima para solicitar esclarecimentos ou providéncias
em relacdo ao presente PREGAO, ou ainda para impugnar este Edital, desde que o faca com
antecedéncia de até 02 (dois) dias Uteis, da data fixada para a abertura da sessdo publica do certame,
observado o disposto no art. 41, § 2°, da Lei Federal n°8.666/93").

Por sua vez, o art. 41, § 2°, da Lei Federal n° 8.666/93 determina que:
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“§ 20 Decaird do direito de impugnar os termos do edital de licitacdo perante a
administracdo o licitante que nédo o fizer até 0 seqgundo dia util que anteceder a
abertura dos envelopes de habilitacdo em concorréncia, a abertura dos envelopes
com as propostas em convite, tomada de precos ou concurso, ou a realizacdo de
leildo, as falhas ou irregularidades que viciariam esse edital, hipdtese em que tal
comunicag¢do ndo tera efeito de recurso.”

A referida impugnacdo foi enviada a Comissdo de Licitagdo na 6°-feira, 09/02/2018, as 16:49,
portanto, antes do término do expediente comercial. Como o edital previa que a sessdo publica
ocorresse em 15/02/2018, entende-se que o primeiro dia Gtil anterior a esta data ocorrera em
14/02/2018 (“quarta de cinzas™) e o segundo dia 1til anterior ocorrera justamente em 09/02/2018.
Logo, o interessado teria até o término deste dia para apresentacdo de sua impugnacgdo, conforme se
verificou no caso em tela.

Ademais, a analise da impugnacdo ocorreu na 43-feira, 14/02/2018, as 17:06, e a necessidade
publicacdo da ata de julgamento dessa impugnacdo no DOC fez com que a abertura da licitacdo fosse
adiada para 22 feira, 19/02/2018, as 09h30m. Esse adiamento corrobora ainda mais com a
tempestividade da impugnagdo em pauta.

Vale destacar que, conforme presente nos autos, a impugnacdo possuia vicios formais menores, 0 que

acarretou sua desconsideracdo também por desrespeito ao item 4.2 do edital. Ainda assim, a
impugnacéo nao poderia ter sido desconsiderada por intempestividade.

MANIFESTACAO DA UNIDADE

Por meio do Encaminhamento SMS/CG/CPL-4 N° 016072245, da Comissdo Permanente de
Licitacdo-4, A Secretaria Municipal de Salde se manifestou sobre a presente Constatacdo da
seguinte forma:

“Erro na elaboracéo do comunicado, o termo correto a ser usado: impugnacéo tempestiva.”
PLANO DE PROVIDENCIAS

“Publicacdo do comunicado de retificacdo”

PRAZO DE IMPLEMENTACAO

“Imediato”’

ANALISE DA EQUIPE DE AUDITORIA

A Unidade reconheceu erro na classificacdo da impugnacéo apresentada pelo licitante 3M do Brasil
ao classifica-la como intempestiva, destacando em seu plano de providéncias a necessidade de
publicacdo de comunicado de retificacao.

Ocorre que ndo foi identificada, até a presente data, a referida publicacdo de retificacdo. Ademais,
verificou-se no processo de licitagdo n° 6018.2017/0013707-1 que desde o encarte da impugnagéo da
empresa 3M do Brasil aos autos, este ja foi erroneamente classificado como intempestivo, sendo,
portanto, sequer avaliado quanto ao seu mérito pela SMS.

Desta forma, pode-se considerar o ocorrido como uma falha que vai além de erro na expressdo
utilizada em comunicado, tempestiva ou intempestiva, pois, caso considerada, a impugnacgdo poderia

apresentar & Unidade esclarecimentos relevantes acerca do objeto licitado.
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RECOMENDAGCAO 006

Recomenda-se a SMS que retifique o julgamento da impugnacdo apresentada pela empresa 3M do
Brasil classificada erroneamente como intempestiva.

CONSTATACAO 006 - Auséncia de estudos técnicos para a definicdo do quantitativo de
produtos licitados com possiveis impactos orgamentarios.

O Edital do Pregdo Eletronico n° 31/2018/SMS.G, cujo objeto consistiu no “registro de precos
para o fornecimento de detergente, desinfetante de superficies, frasco spray”, definiu a
quantidade total registrada de desinfetantes em 121.860 unidades para o periodo de 12 meses.

De acordo com o que se depreende do edital, o quantitativo registrado foi obtido a partir dos dados
que expressariam o consumo médio anual estimado do produto, conforme exposto no Quadro 01 a
sequir:

Consumo Médico Anual Estimado
Iternn 01 Iternn 02 Total
Unidades .Amp!a " Cota
concorrenclia reservada
5% M/EPP
AHM 72.000 24.000 96.000
COMEG 13.500 4.500 18.000
HMEG 450 150 600
HSPM 45 1s 60
SAMU 5.400 1.800 7.200
Total 91395 30.465 121880
Quadro 01: Consumo Médio Estimado de Desinfetante Hospitalar

Ocorre que, conforme dados pesquisados no Sistema SOF e no Diario Oficial da Cidade de S&o
Paulo, foram adquiridos até o dia 14/02/2019 somente 9.096 unidades do produto, ou seja, cerca
de apenas de 7,5% do quantitativo total registrado, conforme informac6es demonstradas na Tabela
07 abaixo:

Tabela 07: Quantidades adquiridas de desinfetantes hospitalares resultantes do Pregdo Eletrénico n° 31/2018

Pedido Empresas Unidade Processo Qtde. Valor Um. Valor Total
12/04/2018 SIMMED SMS 6018.2018/0013049-4 3000 R$ 135,00 R$ 405.000,00
26/04/2018 SIMMED SMS 6018.2018/0014529-7 444 R$ 135,00 R$ 59.940,00
23/08/2018 SIMMED SMS 6018.2018/0034079-0 120 R$ 135,00 R$ 16.200,00
24/09/2018 SIMMED SMS 6018.2018/0042382-3 444 R$ 135,00 R$ 59.940,00
06/12/2018 SIMMED SMS 6018.2018/0051661-9 4008 R$ 135,00 R$ 541.080,00

SubTotal SIMMED 8016 R$ 135,00 R$ 1.082.160,00
30/04/2018 DISPHARMA SMS 6018.2018/0014531-9 144 R$ 143,00 R$ 20.592,00
10/05/2018 DISPHARMA SMS 6018.2018/0015020-7 144 R$ 143,00 R$ 20.592,00
15/06/2018 DISPHARMA AHM 6110.2018/0004358-3 168 R$ 143,00 R$ 24.024,00
21/09/2018 DISPHARMA AHM 6110.2018/0005381-3 480 R$ 143,00 R$ 68.640,00
26/09/2018 DISPHARMA SMS 6018.2018/0042386-6 144 R$ 143,00 R$ 20.592,00
SubTotal DISPHARMA 1080 R$ 143,00 R$ 154.440,00

TOTAL 9096 - R$ 1.236.600,00

Assim, embora a Administracdo nédo seja obrigada a adquirir determinado quantitativo registrado
em ARP, a licitacdo em quantidades consideravelmente superiores as efetivamente necessérias a
Unidade pode impor limitagdo injustificada aos potenciais licitantes interessados no certame,
afastando-os da competicdo. Abaixo segue excerto do voto do Ministro Bruno Dantas, encontrado
no Acordao TCU n° 2150/2015 — Plenario:

“Por muitas vezes, a quantidade adquirida foi inferior a 50% da prevista. 1sso
denota que a definicdo das quantidades a serem adquiridas ndo estdo sendo
estimadas de forma adequada, o que infringe o art. 15, § 7°, 1I, da Lei 8.666/1993.
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Ademais, a superestimacéo de quantitativos pode limitar indevidamente o universo
dos competidores do certame, na medida em que, quanto maior a quantidade,
menor 0 nimero de empresas que serdo aptas a fornecé-la, o que também atenta
contra o art. 3° da Lei 8.666/1993, sendo imprescindivel que a falha seja
corrigida.”

Noutro julgado, o TCU, em seu Acorddo n° 1071/2009 - Plenario, estabelece que se “Formule
estudos detalhados acerca dos quantitativos ou das proporcdes ideais de redes de supermercados
credenciados a Associacdo Brasileira de Supermercados (Abras), de modo que ndo se prejudique
0 carater competitivo do certame licitatdrio, observados os principios da isonomia, oportunidade
e razoabilidade ™.

O art. 15, § 7°, 1, da Lei 8.666/1993 determina que a Administracdo Publica deve observar em
suas compras “a definicdo das unidades e das quantidades a serem adquiridas em funcéo do
consumo e utilizagdo provaveis, cuja estimativa serd obtida, sempre que possivel, mediante
adequadas técnicas quantitativas de estimacéo ”, o que, aparentemente, nao foi feito.

Quanto a necessidade de se utilizarem técnicas de estimacdo que tornem as quantidades
registradas mais proximas ao consumo provavel, destaca-se, ainda, determinagdo encontrada no
Acdérddo TCU n° 3667/2009 - Segunda Cémara para que se “Aprimore os processos gerenciais
relativos as licitacdes, fixando, na fase interna da licitacdo, com base nos recursos disponiveis ou
em projecdes fundamentadas, as reais quantidades que serdo passiveis de ser adquiridas. ”.

Desta forma, considerando a discrepancia entre a estimativa de produtos licitados no edital em
questdo e os efetivamente adquiridos pela Municipalidade, verifica-se falha nas técnicas
estimativas de quantificacdo do produto pretendido.

MANIFESTACAO DA UNIDADE

A Unidade ndo se manifestou a respeito desta Constatacdo em inobservancia a Solicitacdo de
Auditoria Final - SA Final OS n° 03/2019/CGM e Encaminhamento CGM/AUDI/NAMCI2
N° 015640419, ambos encartados ao processo de auditoria n® 6067.2019/0001403-5.

PLANO DE PROVIDENCIAS

Né&o informado pela Unidade.

PRAZO DE IMPLEMENTACAO

Né&o informado pela Unidade.

ANALISE DA EQUIPE DE AUDITORIA

Conforme apontado na presente Constatacédo, o art. 15, § 7°, Il, da Lei 8.666/1993 define que a
determinacdo das quantidades a serem licitadas, quando de registro de pregos, deve se dar
levando-se em consideracdo 0 consumo e a utilizagdo provaveis do objeto registrado, sendo esta
estimativa obtida mediante adequadas técnicas quantitativas de estimagdo. Desta forma,
considerando que foram adquiridas apenas 7,5% do quantitativo total registrado, constata-se que a
SMS desrespeitou tal dispositivo.

Ademais, conforme também apontado na presente Constatacdo, a licitacdo em quantidades
consideravelmente superiores as efetivamente necessarias @ Unidade pode impor limitacdo
injustificada aos potenciais licitantes interessados no certame, afastando-os da competicao.
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Por fim, a pratica de licitar quantidades excessivamente superiores, sem a futura aquisicao, pode,
de alguma forma, trazer prejuizos a elaboracdo do orgcamento da Unidade visto que, quando da
elaboracdo da proposta orcamentaria para envio a Secretaria de Fazenda — SF, a necessidade
orcamentaria da Pasta pode estar sendo superestimada em decorréncia dos valores totais de suas
Atas de Registro de Precos. Dito de outra forma, a superestimacéo dos quantitativos registrados
pode acarretar, também, a superestimacao da solicitacdo orcamentaria.

Assim, a fim de avaliar tal hipotese, esta Equipe de Auditoria pesquisou a utilizagdo das ARPs
acima de 10 milhdes firmadas pela SMS no periodo de 15/05/2017 a 24/05/2018, sendo o

resultado demonstrado na Tabela a seguir:

Tabela 08: Utilizagdo das ARPs firmadas pela SMS acima de 10 milhdes

Razéo Social N° Documento Assinatura Valor Compras %

CBS MEDICO CIENTIFICA 110/2016-SMS.G | 04/07/2017 78.624.000,00 7.799.673,00 9,92%
EVER GREEN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 207/2017-SMS.G 15/05/2017 45.434.395,20 28.647.508,40 63,05%
PORTAL LTDA 226/2017-SMS.G 09/06/2017 30.244.282,80 31.377,20 0,10%
BLAU FARMACEUTICAS.A 098/2018-SMS.G | 02/04/2018 25.410.849,66 5.825.980,94 22,93%
ATONS DO BRASIL 174/2018-SMS.G 24/05/2018 18.003.300,00 18.000.000,00 99,98%
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL 118/2018 SMS.G 13/04/2018 17.175.660,00 5.188.230,00 30,21%
ELLIPSIS PHARMA 135/2018-SMS.G | 24/04/2018 16.663.603,80 8.161.595,76 48,98%
INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA. 447/2017-SMS.G 06/10/2017 12.855.142,37 11.930.100,00 92,80%
COMERCIAL 3 ALBE LTDA 473/2016-SMS.G 01/12/2017 12.832.601,24 7.403.144,10 57,69%
SIMMED PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 103/2018-SMS.G 02/04/2018 12.338.325,00 1.104.840,00 8,77%
MOGAMI IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA | 014/2017-SMS.G | 21/12/2017 11.666.304,00 3.056.833,20 26,20%
COMERCIAL 3 ALBE LTDA 072/2018-SMS.G | 01/03/2018 11.473.440,00 3.835.960,00 33,43%
SOMA SP PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. 476/2017-SMS.G | 12/12/2017 10.623.960,00 2.936.338,50 27,64%

Total 303.345.864,07 | 103.898.901,10 | 34,25%

Como resultado, percebe-se que apenas em 4 das 13 ARPs pesquisadas, ou 30,8%, foi adquirida
mais do que a metade do quantitativo registrado. Consequentemente, observa-se, também, que em
9 ARPs, ou 69,2%, o consumo foi inferior a 50% do registrado, sendo que em 4 ARPs, 30,8% do
total, o consumo foi inferior a 25%.

Como concluséo final, verificou-se que nas 13 ARPs firmadas pela SMS de 15/05/2017 a
24/05/2018, cujos valores estavam acima de 10 milhdes, foram adquiridos R$ 103.898.901,10 em
produtos de um total de R$ 303.345.864,07 registrados, ou seja, apenas 34,25%.

Assim, considerando a possivel influéncia que os valores registrados em ARPs da SMS podem ter
na consolidacdo do orcamento da Pasta, o que também impacta no Projeto de Lei Orcamentéria
Anual do Municipio, sugere-se o encaminhamento da presente Constatacdo para ciéncia da
Secretaria da Fazenda, 6rgdo responsavel pela consolidacdo e acompanhamento da execuc¢do do
orgcamento do Poder Executivo Municipal.

Ja a SMS, recomenda-se o0 aprimoramento de suas técnicas para estimacdo dos quantitativos de
produtos a serem adquiridos por Atas de Registro de Precos, de modo a se licitar quantidades mais
préximas ao consumo real a ser adquirido a fim de ndo se restringir a competitividade em seus
certames e, também, cumprir integralmente a Lei de LicitacGes.

RECOMENDAGCAO 007
Recomenda-se @ SMS que aprimore suas técnicas para estimagdo dos quantitativos de produtos a

serem licitados por Atas de Registro de Precos, de modo a se licitar quantidades mais proximas ao
consumo real a ser adquirido.
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RECOMENDAGCAO 008

Recomenda-se a SMS que revise seu Consumo Médio Mensal dos detergentes hospitalares para as
préximas licitacoes.

CONSTATAGCAO 007 - M4 instruc&o do Processo Licitatorio n° 6018.2017/0013707-1

Em andlise quanto ao conteudo do processo licitatério n°® 6018.2017/0013707-1, verificou-se que
ndo foram juntados aos autos do Pregdo Eletrénico n°® 31/2018 determinados documentos
relevantes ao procedimento, conforme se destaca a seguir:

a) Auséncia do encarte de documentos que subsidiaram o quantitativo licitado

Em complemento ao abordado no item 06 deste documento, no qual se identificou que o
quantitativo registrado no Pregdo Eletrénico n® 31/2018 foi excessivamente superior ao
adquirido, verificou-se que ndo consta no processo n° 6018.2017/0013707-1 documentos
e/ou estudos que tenham subsidiado a determinacdo da quantidade licitada.

Na requisicdo denominada “Documento de Abertura do Processo”, documento SEI n°
5805502, consta a informacdo de que o Consumo Médio Mensal — CMM do produto seria
de 10.155 unidades, todavia, ndo foram localizadas as evidéncias sobre as quais a
informagao teria sido gerada.

Consta, ainda, junto ao documento SEI n° 5805509, declaragdo que informa que o CMM
da Autarquia Hospitalar Municipal seria de 8.000 unidades. Todavia, mesmo que essas
informagdes pudessem corresponder a efetiva necessidade da AHM & época, 0s e-mails
datam de fevereiro de 2014, de modo que ndo deveriam ser utilizados na licitacdo em
questdo, cujo edital fora publicado em 31/01/2018. Ademais, ndo consta no processo
consulta ao Hospital do Servidor Publico Municipal acerca de seu consumo mensal ou de
sua efetiva necessidade do produto.

Neste sentido, destaca-se 0 Acorddo TCU n° 646/2007 - Plenéario que determina ao gestor
que “Faga constar dos processos administrativos para licitagdo de bens e servigos os
estudos/levantamentos que fundamentem a fixagdo dos quantitativos a serem
contratados.” Noutro julgado, Acorddo TCU n° 2387/2007 - Plenério, encontra-se o
seguinte determinacdo:

“Junte, aos autos dos procedimentos licitatorios, documento que ateste o
diagndstico da necessidade de se proceder a contratacdo, com a definicdo das
unidades e das quantidades a serem adquiridas em funcéo do consumo e utilizagao
provaveis, cuja estimativa sera obtida, sempre que possivel, mediante adequadas
técnicas quantitativas de estimacdo, conforme o disposto no art. 15, § 7°, I, da Lei
n°8.666/1993.”.

Desta forma, entende-se que a auséncia do encarte de estudos e/ou documentos que
justificassem a efetiva necessidade do quantitativo licitado, além de prejudicar a instrugédo
processual, pode ter acarretado o registro em quantidades consideravelmente superiores as
efetivamente necessarias a Municipalidade, conforme abordado no item 06 deste estudo.

b) Auséncia do encarte do resultado da Consulta Publica n° 03/2018 — SMS.G
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d)

Em 25/01/2018, foi publicado no Diéario Oficial da Cidade de S&o Paulo — DOC a Consulta
Publica n® 003/2018-SMS.G objetivando colher subsidios para finalizacdo do edital do
objeto licitado, documento SEI n°® 6408202. Ocorre que ndo consta dos autos o resultado
da referida consulta, ou seja, ndo foram anexados eventuais documentos encaminhados por
possiveis interessados, bem como ndo foi juntada qualquer declaracdo da SMS acerca do
ndo recebimento de manifestacdes, demonstrando, assim, possivel falha na instrucdo do
Processo Licitatorio n° 6018.2017/0013707-1, ora em pauta.

Chama atencdo, ainda, o aparente desinteresse da Pasta pelo resultado da Consulta Publica
em questdo, pois, segundo a publicacdo de 25/01/2018, a apresentacdo de sugestdes ou a
solicitacdo de esclarecimentos somente poderia ser apresentada nos dias 29/01/2018 e
30/01/2018, sendo que, ja no dia 31/01/2018, foi publicado o Edital Eletrénico n® 31/2018.
Desta forma, mesmo que houvesse ou caso tenha havido alguma manifestacdo acerca da
consulta publica no dia 30/01/2018 a tarde, esta seria inefetiva em vista da ordem de
publicacdo do edital na prdpria data de 30/01/2018.

Auséncia das motivagOes encartadas ao processo que levaram a SMS a definir a
especificacdo do objeto

Conforme abordado no item 02 desta Solicitacdo de Auditoria, houve consideravel
alteracdo no descritivo do produto em relagdo a contratacdo anterior. Ademais, pela
Portaria n® 637/2017, foi instituida uma comissao especificamente para definir o objeto da
contratagéo, subsidiando a licitag&o.

Ainda, de acordo com o item 01 desta Solicitacdo de Auditoria, a descricdo do objeto
demonstrou-se bastante especifica em relacao a outras licitadas por outros 6rgaos publicos,
conforme demonstrado na Tabela 02. Isto posto, ndo foram identificados nos autos do
processo n° 6018.2017/0013707-1 estudos, documentos ou regulamentacdes especificas
utilizados ou gerados pela Comissdo de Saneantes os quais teriam subsidiado a definigéo
do objeto licitado, tornando mais fragil a instrucdo do processo licitatorio.

O Acordao TCU n° 2.441/2017 - Plenario disciplina que:

“Clausulas com potencial de restringir o carater competitivo do certame devem ser
objeto de adequada fundamentacdo, baseada em estudos prévios a licitacdo que
indiguem a obrigatoriedade de inclusdo de tais regras para atender as
necessidades especificas do 6rgdo, sejam de ordem técnica ou econdmica. ”

Auséncia do encarte dos documentos encaminhados por licitantes desclassificadas.

Durante a sessdo do Pregédo Eletronico n® 31/2018, ocorrida em 19/02/2018, duas empresas
foram convocadas a apresentar documentacdo comprobatoria, quais sejam C.B.S.
MEDICO CIENTIFICA S/A (CNPJ: 48.791.685/0001-68) e JOSE DANTAS DINIZ
FILHO, (CNPJ 22.077.847/0001-07), sendo ambas recusadas, conforme consta na ata do
certame, documento SEI n°® 7286042.

Ocorre que os documentos encaminhados por estas licitantes, e que serviram de base para a
recusa de suas propostas ofertadas, ndo foram encartados ao processo licitatério n°
6018.2017/0013707-1, sendo apenas anexados aos autos a documentacdo das empresas
vencedoras do certame.

Embora a Equipe de Auditoria tenha identificado tal documentagdo no site do Portal
Comprasnet, entende-se que a auséncia desta nos autos em questdo prejudica a instrucéo
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processual, tendo em vista que todos os documentos atinentes a licitacdo, e de interesse
desta, deveriam estar encartados ao processo que regulou o certame, em conformidade com
0 artigo 38 da Lei n° 8.666/1993.

e) FundamentacBes genéricas para desclassificacdo de proponentes

Foi verificado, conforme consta na ata da sessdo do Pregdo Eletronico n® 31/2018,
documento SEI n® 7286042, que houve a desclassificacdo de diversas empresas do
certame. Ocorre que a fundamentacao expressa na ata para certas desclassificagdes foi, em
alguns casos, aparentemente, genérica ndo elencando especificamente os dispositivos
editalicios a que se referiam tais decisoes.

Cita-se, por exemplo, as recusas das propostas das empresas INDALABOR INDAIA
LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA, HOSPBOX DISTRIBUIDORA e cujos
motivos das recusas foram limitados, respectivamente, as alegacdes “produto nio atende
ao solicitado em edital” e “produto nao atende ao edital”. Embora a desclassificagdo de tais
produtos possa ser compreensivel, em vista das descri¢fes editalicias, entende-se que a
Administracdo deveria ser mais especifica elencando efetivamente por quais razbes
determinado produto ndo atenderia ao instrumento convocatorio ou quais aspectos do
edital teriam sido infringidos.

Tais medidas objetivam resguardar os principios da publicidade, da vinculacdo ao
instrumento convocatério e do julgamento objetivo, consagrados no artigo 3° da Lei n°
8.666/1993 e, também, o estabelecido no artigo 45 da mesma Lei, que disciplina que:

“Art. 45. O julgamento das propostas sera objetivo, devendo a Comissdo de
licitacdo ou o responsavel pelo convite realiza-lo em conformidade com os tipos de
licitacdo, os critérios previamente estabelecidos no ato convocatorio e de acordo
com os fatores exclusivamente nele referidos, de maneira a possibilitar sua
afericao pelos licitantes e pelos érgéos de controle.”

MANIFESTACAO DA UNIDADE

A Unidade ndo se manifestou sobre a integralidade dos itens apontados na presente Constatacao.
Mediante Encaminhamento SMS/CG/CPL-4 N° 016072245, a Comissdo Permanente de Licitagdo-
4 da Secretaria Municipal de Saude limitou-se a se manifestar da seguinte forma:

“b) Auséncia do encarte do resultado da Consulta Pablica n°® 03/2018 — SMS.G
a) Justificativa: A SMS somente faz publicagdes da vinculas a consulta publica
guando ocorrem gquestionamentos.

(...)
d) Auséncia do encarte dos documentos encaminhados por licitantes desclassificadas.
a) Justificativa: a SMS ndo encarta os documentos das propostas desclassificadas em nenhum
processo da pasta , pois tais documentos sdo de dominio publico na plataforma comprasnet . ”
PLANO DE PROVIDENCIAS
N&o informado pela Unidade.
PRAZO DE IMPLEMENTACAO

N&o informado pela Unidade.
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ANALISE DA EQUIPE DE AUDITORIA

A Equipe de Auditoria apontou cinco aspectos que caracterizam ma instrucdo do processo
licitatorio n° 6018.2017/0013707-1, quais sejam: a) auséncia do encarte de documentos que
subsidiaram o quantitativo licitado; b) auséncia do encarte do resultado da Consulta Publica n°
03/2018 — SMS.G; c) auséncia das motivacOes encartadas ao processo que levaram a SMS a
definir a especificacdo do objeto; d) auséncia do encarte dos documentos encaminhados por
licitantes desclassificadas e e) fundamentacGes genéricas para desclassificacdo de proponentes,
sendo que a SMS se manifestou expressamente apenas sobre os itens b) e d), conforme transcrito
acima.

Sobre a auséncia do encarte do resultado da Consulta Publica n® 03/2018 — SMS.G ao processo n°
6018.2017/0013707-1, a Unidade alegou que somente faz publicagcdes dos resultados de consultas
publicas quando hd questionamentos. Ressalta-se, todavia, que a Equipe de Auditoria nédo
questionou a auséncia de publicagdo do resultado da Consulta Publica n® 03/2018, mas sim a falta
do encarte ao processo que regulou a licitacdo, e também a propria consulta pablica, do resultado
desta. Desta forma, quando ndo houver manifestacbes quanto a consulta publica formalmente
expedida pela SMS, deve-se emitir, minimamente, declaracdo formalizando este resultado.

Ademais, questionou-se, ainda, o aparente desinteresse da Pasta pelo resultado da consulta publica
em questdo, considerando que a apresentacdo de sugestdes somente poderia ser apresentada nos
dias 29/01/2018 e 30/01/2018, sendo que, ja no dia 31/01/2018, foi publicado o edital do pregdo,
ou seja, ordenou-se a publicacdo do edital antes mesmo do término do prazo da consulta publica.
Sobre este apontamento a Unidade ndo se manifestou.

Ja sobre a auséncia do encarte dos documentos encaminhados por licitantes desclassificadas, a
Unidade alegou que “ndo encarta os documentos das propostas desclassificadas em nenhum
processo da pasta, pois tais documentos sdo de dominio publico na plataforma comprasnet. ”

Ocorre que o procedimento da Pasta de ndo encartar nenhum documento de empresas
desclassificadas em certames por constarem em site de dominio publico ndo esta correto, pois o
artigo 38 da Lei n° 8.666/1993 elenca quais documentos devem ser encartados ao procedimento
licitatério e finaliza, no inciso XII, com a determinagdo de que quaisquer documentos relativos a
licitacdo, também, devem ser juntados ao procedimento.

Desta forma, reitera-se a presente Constatacdo de auditoria no sentido de que houve falhas na
instrugdo do processo licitatorio n°® 6018.2017/0013707-1, tendo em vista a auséncia de encarte de
diversos documentos relevantes relativos ao certame, tornando o processo incompleto.

RECOMENDACAO 009

Recomenda-se a SMS que encarte aos processos licitatorios todos os documentos relativos ao
certame, em especial: os documentos que subsidiaram o quantitativo licitado, as motivacgdes
técnicas utilizadas para definicdo dos objetos licitados, todos os documentos encaminhados por
quaisquer licitantes, classificados ou n&o, e, por fim, os resultados de consultas publicas ou
declaracGes formais de auséncia de questionamentos, quando for o caso.

CONSTATAGCAO 008 - Erro na pesquisa de mercado que objetivou a prorrogacdo das Atas
de Registro de Pregos n° 103/2018 e n°® 104/2018.
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Em andlise do processo licitatorio n° 6018.2017/0013707-1, verificou-se erro relevante na
pesquisa de precos que visou prorrogacdo das Atas de Registro de Precos n® 103/2018 e n°
104/2018.

Mediante documentos SEI n® 014141982 e 014659702, ambos de idéntico contetdo, o Setor de
Pesquisa de Mercado encaminhou resposta com o resultado da pesquisa, conforme demonstrado
no Quadro 02 abaixo:

RELATORIO DE PESQUISA DE PRECOS DE PRODUTO

Cédigo: = 11.065.006.002.7026-7

Descrigc3o: DETERGENTE, DESINFETANTE, DE SUPERFICIES, FRASCO SPRAY

Atas nas quais o produto participa:

Cadigo: 104/18COTA Detentor DISPHARMA DISTRIB. DE PRODS. FARMAC. LTDA

Item 1 CcMm 2539 CMA 30468 Preco RS 143,0000 Validade 05/04/2019
Caodigo 10318 Detentor: SIMMED PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

Item: 1 cMm 7616 CMA: 91382 Preco RS 135,0000 Validade: 02/04/2018

Pesquisas Realizadas

Fornecedor Fonte Qtde Volume Preco - Validade

ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE SITE COMERCIAL 1.0 UN RS 379,0000 ¢ 16/03/2019

CIRURGICA ESTILO - SITE COMERCIAL 1.0 UN RS 319,8900 - 16/03/2019

"PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTO ANDRE ARP EXTERNA 10 UN T RS 172,5000 "~ 16/03/2019
IWSANYANADOPARNAIBA ARPEXTERNA 1.0 UN RS 155.6667 1s/03/2019 ||

Preco Minimo Prego Médio Prego Maximo

RS 155,6667 RS 256,7642 RS 379,0000

Reiatério Final da Pesquisa

Segunda-feira, 17 de Setembro de 2018

Quadro 02: Resultado da Pesquisa de Pregos para prorrogacdo das ARP’s n° 103/2018 e 104/2018

Ocorre que o valor de R$ 155,6667, que corresponderia ao preco unitério do frasco de desinfetante
registrado pela Prefeitura Municipal de Santana de Parnaiba, esta incorreto.

Junto ao relatério com o resultado da pesquisa de mercado foram anexadas apenas a primeira e a

ultima pégina dos documentos integrantes da Ata de Registro de Precos n° 060/2018 da Prefeitura
de Santana de Parnaiba, conforme apresentado no Quadro 03 a seguir:
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ATA DE REGISTRO DE PRECOS N" 0602018

Aos vinte dias do mds de margo do ano de dois mil ¢ dezoito, nesta
cidade de Santans de Pamaiba, comparcceram as partes catre si contratadas, 3 ssber: de um
lado © MUNICIPIO DE SANTANA DE PARNAIBA, pesson juridica de dircito pablico
interno, inscrita no CNPJ sob n* 46.522 983/0001-27, com sede na Praga Monte Castelo, n*
04, Centro, Santana de Pamaiba’SP, mmwﬂmmh&nouw

Rl (Tiied, & bude de chimrin de |
duteribimstboning de 4* m 5

ELVIS LEONARDO CEZAR. & CONTRATANTE, gErds ¢ cendrain  de |
considerando o julgamento do PREGAO PRESENCIAL § nuu REGISTRO DE PRECOS H 0 | pelihexametibeno bguanete;| PR B3 1556667 R 311333400
N* D15/18, ¢ 2 respectiva homologacio, do Processo A ivo a® 031/18, RESOLVE PrOnio pra 0so, sem periuse, wem |

registrar o5 progos da Empresa LLF. “OUARIASHOSPITALARISLTD\ inscrita no dhool, mio corTesmy, compativel

CNPIMF sob  o* 05.852.1380001-32, kcida na Rea R N da com palimercs ¢ metas; & produts

Sitva, n." 165, Jardim Trés Marias, TsboSo da SerraSP, (TP-O&M—I&) nesic ato
M"m&xnow.\lm WOLF ARIAS SERODIO. brasileira,

dors da Cédula de ldentidade RG n* I‘So‘l‘b-
SSP/SP, mlann(‘PfMthn IJ78II3IS—T‘7 Mﬁ:

DETENTORA DO REGISTRO, < as g previstas no
convocatinio ¢ a5 constantcs desta Ata de R de Pregos, sujeitando-se as partes as o5 Ma Bekichh wpwen de
mmmLaleﬂaﬂn 1ovouen¢=1ul-n.:=*oo._m polkicds & 3%,
; b icles da Lei federal o 8,666, de 21 de junho desnkeclo de ahe wiel de

de 1993, .hu—.\hnupuu ’Mdelod:l'omd:m 40 Decreto Municipal n* SRETEE S,
2.794 de 13 de Fevervim de 2006, ¢ dos Decretos 280506, 326611 < 3360111 a respeito do iniiogis wy culor. Acondiviouads
registro de peegos ¢ pela Lei Comph n* 123 ¢ alteragdes, ¢ em conf de com as :‘ﬂttm*ﬂd“:
Jisposs . awadis o8
Noposigbes a segwir 6 | app |atede. Deverd vir acompunkads

‘ = il | Ob |EEISLAGGT| RETT.466,6800
CLAUSULA I - DO OBJETO Urilimads pars desindeocho ,,,' sl

] ]

LL O presente instrumento tem por objeto o Registro de Progos para o formecimento | M:,.,m:":;

parcelado de SOLUCOES de uso médico-hospitalar, (ltens 01; 05 ¢ 06), conforme | ™ g, s

Anexo | ¢ L3 « Termos de Referéncia, (Anexo Unico da Ata de Registro de Pregos) ¢ | ¢ validide conburme parana MS

nas especificagtes do Edital do Pregio Presencial n® 015/18, mqum(umg-\: | SVE de 23/01/% ¢ Repsiro no

intcgrante desta Ata de Reogistro de Pregos, independ de sua Ea |Minisieria  da  Sside  Deverd
CLAUSULA 11 - DOS PRAZOS, DO FORNECIMENTO E COES Lot 0 3300 T
LAUSULA 11 - DOS NEC DAS CONDI S DE Valor Giobal . 1
CLAT: I S YT
LL Des prazes

3 - As empresas licitantes deverdo apreseniar amostra dod ilens em que se sagrarem
PR N :\M“t':lh::m 12 (doze) meses, contados a partir da data melhor classificadas, nos termos descritos oo Mem 24 de sdital, ndo descuidands dis
awanatuny ta istro de Proy )
. oy demais normas ¢ tondicdes do edital, que sert analisadas pela secrelarin requisitante

212,  De forsecimento: em até S (cimco) dias Gecin, contados & partie da data de
emissdo do pedido de compea 0w da nota de empenhor;

Quadro 03: Parte da ARP n° 060/2018 da Prefeitura de Santana de Parnaiba

Todavia, cabe destacar que a ARP completa, disponivel em
http://www.santanadeparnaiba.sp.gov.br/portaldatransparencia/atas_registro_2018/060-
LF%20WOLF%20HOSPITALARES%20-%20PP%20015%20 1 %20-
%20SOLU%C3%87%C3%95ES%20de%20us0%20m%C3%A9dico-hospitalar.pdf, mostra que o
valor unitério registrado pela Prefeitura €, na verdade, de R$ 60,00 o frasco e o produto oferecido
é da marca BELL TYPE, conforme Quadro a seguir:
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CLAUSULA VIIT - DO VALOR REGISTRADO

e Marcs/

ltem Qude Especificacio Medid Fabricaste Media Umit Valer Totad

HELL TYPE RS 0 | RS 7TSona

Quadro 04: Valores efetivamente registrados na ARP n° 060/2018 da
Prefeitura de Santana de Parnaiba

O valor apresentado indevidamente pelo Setor de Pesquisa como sendo da referida ARP, na
verdade, € apenas o preco de referéncia utilizado pela Prefeitura em sua licitacdo e que esta
divulgou no Anexo 1l.a da ARP. Desta forma, entende-se que tal falha maculou a pesquisa de
precos em quest&o.

MANIFESTACAO DA UNIDADE

Embora a Unidade ndo tenha se manifestado expressamente a Equipe de Auditoria quanto ao
contido na presente Constatacdo, foi encartado ao processo n° 6067.2019/0001403-5 o
Encaminhamento SMS/SMS-3/DIRETORIA N° 015821395 em que se encontra solicitacdo da
Divisdo Técnica de Licitacbes, Compras e Servicos para o Setor de Pesquisa no seguinte sentido:

Recebemos o0s autos para avaliacdo das constatacGes apuradas pela Equipe de Auditoria da
Controladoria Geral do Municipio , no relatério Final OS n° 03/2019/CGM (SEI 015640183).
De analise dos apontamentos, em especial ao de competéncia dessa Diretoria, temos a alertar o
item 8 do relatorio que aponta "Possivel erro na pesquisa de mercado que visa prorrogacao das
Atas de Registro de Pre¢o n° 103/2018 e n°® 104/2018".

Este item do relatorio identifica valor equivocado na pesquisa de preco no que se refere a ARP
n°® 060/2018 da Prefeitura de Santana de Parnaiba, pois fizemos constar o valor registrado de
R$ 155,66 quando o correto seria de R$ 60,00.

Diante do exposto, em cumprimento ao art. 6° do Decreto Municipal n® 56.144/15 e ao
mencionado relatorio encaminhamos o presente para andlise dos documentos encartados

a pesquisa de preco da ARP 104/2018 - SMS.G e adocdo das medidas necessarias para a sua
regularizacéo. ”
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PLANO DE PROVIDENCIAS

Né&o informado pela Unidade.

PRAZO DE II\/IPLEMENTA(;AO

Né&o informado pela Unidade.

ANALISE DA EQUIPE DE AUDITORIA

Embora a Unidade ndo tenha se manifestado expressamente a Equipe de Auditoria quanto ao
contido na presente Constatacdo, depreende-se do documento acima citado que a Divisdo de
Licitagbes corroborou com esta, solicitando, inclusive, ao Setor de Pesquisa a “ado¢do das
medidas necessarias para a sua regulariza¢do” .

Todavia, ndo se verificou, até a presente data, quaisquer medidas do setor responsavel para
regularizacdo das pesquisas de mercado encartadas aos documentos SEI n° 014141982 e n°
014659702, as quais subsidiaram, respectivamente, as prorrogacdes das ARPs n° 103/2018 e
104/2018.

Ademais, conforme apontado na presente Constatacdo, o erro do Setor de Pesquisa pode ter sido
originado em decorréncia da juncdo apenas parcial da ARP n° 060/2018 da Prefeitura de Santana
de Parnaiba, sendo que, caso o documento estivesse sido juntado em sua integra, a falha apontada
poderia ter sido afastada tempestivamente ou percebida por outros setores da SMS.

Assim, considerando a necessidade da absoluta exatiddo dos dados nas pesquisas de mercado para
a correta orientacdo do gestor publico em suas decisdes, recomenda-se que a SMS anexe na
integra os contratos e ARPs utilizados em suas pesquisas de precos.

RECOMENDACAO 010

Recomenda-se que, para as proximas licitacdes, a SMS anexe na integra 0s contratos e Atas de
Registro de Precos utilizados em suas pesquisas de mercado.
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ANEXO Il - ESCOPO E METODOLOGIA

Trabalho realizado de acordo com as normas brasileiras de auditoria, abrangendo:

o Planejamento dos trabalhos;

o Solicitacdo de processos e documentos;

o Circularizagdo de informag0es; e

o Conferéncia de calculos e confronto de valores;
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