AIC SR. PREGOEIRO
Superintendéncia de Aquisigdes e Contratos
Secretaria Adjunta de Aquisigdes e Finangas

Governo do Estado de Mato Grosso/MT

Objeto: IMPUGNAGAO AO EDITAL PREGAO ELETRONICO N° 00021/2020-000
SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS - PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 28195/2020

LEBON PRODUTOS QUIMICOS E FARMACEUTICOS LTDA - EPP, inscrita no
CNPJ/MF sob o ne 87.375.952/0001-78, estabelecida na Av. Ricardo Lebnidas Ribas, n° 439, Distrito
Industrial da Restinga, CEP 91790-005, Municipio de Porto Alegre (RS), representada neste ato pelo Sr.
Pedro de Araujo Rosito, na forma do artigo 24, da lei 10.024/19 e item 23 do presente edital, vem,

tempestivamente, propor.

IMPUGNAGAO AO EDITAL,

PREGAO ELETRONICO N° 021/2020, cujo objeto versa sobre: “Registro de Prego para
futura e eventual aquisi¢cao de medicamentos para atender por demandas judiciais pacientes iniciais

e de continuidade”, em face das razdes a seguir apresentadas:

|- DOS FATOS

A impugnante LEBON PRODUTOS QUIMICOS E FARMACEUTICOS LTDA -
EPP retirou o edital em epigrafe no site do Porta de Compras Governamentais e ap6s a devida
analise, verificou que poderia concorrer para adjudicar o item n°® 34, ndo fossem exigéncias
irregulares constantes do descritivo do mesmo, conforme passarmos a mencionar tecnicamente,
bem como através da juntada de “prints” que ajudam a comprovar tais alegagdes, que

demonstram, inclusive, direcionamento involuntério do item do edital, smj.

Il - DA TEMPESTIVIDADE DA IMPUGNAGAO

Prevé o edital PREGAO ELETRONICO N° 021/2020, a abertura do certame para
o dia 10/06/2020 e, neste interim, hd mengéo no préprio edital, Item 23 e subitens, que assim

descrevem:
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23 DA IMPUGNAGAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE
ESCLARECIMENTO

23.1 Até 03 (trés) dias uteis antes da data fixada para sessdo de
abertura das propostas, qualquer pessoa podera solicitar
esclarecimentos elou impugnar o edital e seus anexos, mediante
requerimento escrito fundamentado ao(a) Pregoeiro(a), encaminhado
para o e-mail pregao@ses.mt.gov.br, como arquivo anexo, digitalizado
e contendo assinatura em todas as vias, ou protocolado diretamente
na Coordenadoria de Aquisigées da SES/MT, em horario de expediente
sendo: 08:00 as 12:00 e 14:00 as 18:00 horas;

Desta sorte, tempestiva € a impugnagao ora apresentada.

Il - DO MERITO - RAZOES DA IMPUGNAGAO - DESCRITIVO DIRECIONADO A UMA
UNICA FORNECEDORA. BEM COM DESCRIGAO DA MARCA.

O Pregéo Eletronico n® 021/2020 tem por objetivo o Registro de Prego para futura
e eventual aquisicdo de medicamentos para atender por demandas judiciais pacientes iniciais e
de continuidade, conforme condi¢des, quantidades e exigéncias estabelecidas no referido Edital
seus anexos. A descrigao do item n° 34:

|34 - Hilano

Descrigdo Detalhada: Hilano, composi¢do: g-f 20, concentra¢éo: 8 mg,ml, forma farmaceutica: solugdo injetavel intra-articular, caracteristicas
adicionals: seringa preenchida

Tratamento Diferenciado: Néo

Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 100 Critério de Valor: Valor Estimado
Quantidade Maxima para Adesdes: 0 Unidade de Fornecimento: Seringa 6,00 ML
Intervalo Minimo entre Lances (R$): 0,01

Local de Entrega (Quantidade): Cuiaba/MT (100)
Fonte: Extraido da RELACAO DE ITENS - PREGAO ELETRONICO N° 00021/2020-000 SRP (pagina 6).

De acordo com a Descri¢ao Detalhada do item, trata-se de indica¢éo do produto
de marca Synvisc-One, registrado na Anvisa na categoria de PRODUTO PARA A SAUDE.

De acordo com informagdes disponiveis no site da Anvisa, ha somente 1 (um)
produto com registro vélido de nome comercial Synvisc-One. O produto é registrado como
PRODUTO PARA A SAUDE pela empresa SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. (CNPJ
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10.588.595/0010-92), sob nimero de registro 81807850000.

Os PRODUTOS PARA A SAUDE, de acordo com a Anvisa, s&o categorizados por
"Nomes técnicos", os quais estao relacionados com a indicagao de uso e/ou a via de administragéo
do produto. Na classificagdo por Nome Técnico, o produto de marca Synvisc-One é uma "Solugéo
para preenchimento intra-articular". Dessa forma, verifica-se que o Pregdo Eletrénico n°

00021/2020-000 requer, em item 34, a aquisicdo de uma "Solugdo para preenchimento intra-

H "
articular".
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude
Detalhes do Produte
Nome da Empresa SANOF| MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ 10.588.595/0010-92 Autorizagio 8180785
Produto SYNVISC-ONE

Modelo Produto Médico

Produto composto de hilano GF-20 (origem animal), estéril per 1écnica asséprica, apresentagdo de 6ml codigo de referéncia 7410-028

Tipo de Arquivo Arquives Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontradof(a)

Nome Técnico SOLUCAD PARA PREENCHIMENTO INTRA-ARTICULAR
Registro 81807850000
Processo 25351.189400/2019-14

Fabricante Legal

Classificacio de Risco [V - MAXIMO RISCO

Vencimento do Registro  17/06/2024

Voltar

Fonte: Consulta disponivel no site da Anvisa (https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/). Consulta por Nome
do Produto "Synvisc-One" com registro valido - Publicado deferimento.
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351189400201914/?nomeProduto=synvisc-one

Também em consulta ao site da Anvisa, é possivel verificar todos os produtos
registrados sob a classificag@o de "Solugéo para preenchimento intra-articular’, abrangendo os
registros vigentes e os ndo vigentes (cancelados). A lista abrange 19 resultados, dos quais 6
produtos estdo com registro cancelado e 13 com registro valido, ou seja, liberados pela Anvisa

para comercializagao.
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Consultas

Produtos para Satide / Produros para Sadde

Resultado da Consulta
Produto Registro Situacao
Empresa: Autentica Medical Importacdo Comercio e Servigos LTDA-ME - CNPJ: 18.192.496/0001-08
CURAVISC@ (9210 000 001) 81000030091 Publicado deferimento
Empresa: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 49.475.833/0001-06

RenehaVis 80522910003 Publicado deferimanto

Empresa: DERMALIS DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA - CNPJ: 07.866.991/0001-39
Synolis V- A 80419110005 Publicado deferimento

Empresa: DMC IMPORTACAQ E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS LTDA, - CNPJ: 02.827.605/0001-86

ACIDO HIALURGNICO SINOVIAL 80030810158 Publicado deferimento

Empresa; EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - CNPJ: 04.967.408/0001-98

DUROLANE 80117580552 Publicado deferimanto
Empresa: GENZYME DO BRASIL LTDA - CNPJ: 68.132.950/0001-03
SYNVISC-ONE 80149670008 Cancelado
Empresa: JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - CNPJ: 54.516.661/0001-01
ORTHOVISC* 80145901240 Publicado deferimento
Monovisc 80145801785 Publicado deferimento
Empresa: LEBON PRODUTOS QUIMICOS E FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ: 87.375.952/0001-78
CRYSTALVISC 80256510011 Publicado deferimento
Empresa: PASSROD IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - ME - CNPJ: 26.185.222/0001-10
DISPOSITIVO VISCOELASTICO PARA REUMATOLOGIA ARTHRUM 81504720059 Publicado deferimento
Empresa: PCE IMPCIRTACEO. COMERCIO E MANUTEN(;;\CI DE MATERIAL CIRURGICO LTDA - CNPJ: 61.756.136/0001-10
DUROLANE 10178300107 Cancelado
Empresa: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-92
SYNVISC-ONE 81807850000 Publicado deferimento
Empresa: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 02.685.377/0001-57
SYNVISC-ONE 80134300019 Cancelado
Empresa: SYNTHES INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - CNPJ: 58.577.370/0001-76
SISTEMA PARA FIXACAQ DA COLUNA CERVICAL VIA DE ASESSO POSTERIOR 10229340155 Cancelado
Empresa: Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda. - CNPJ: 13.656.820/0001-88

DUROLANE 80804050108 Cancelado

Empresa: TG MED COMERCIO IMPORTACAO, EXPORTACAQ, FABRICACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. - CNPJ: 04.058.136/0001-03

DERMYAL 80153820004 Publicado deferimento
Empresa: VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA - CNPJ: 04.718.143/0001-94

DISPOSITIVO VISCOELASTICO PARA REUMATOLOGIA ARTHRUM 80102510692 Cancelado

CIENTIFIC SYNOVIAL 80102511766 Publicado deferimento

Empresa: ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A - CNPJ: 55.980.684/0001-27

Suprahyal Duo 80146290006 Publicado deferimento
10 | 25 | 50 '
Voltar

Fonte: Consulta disponivel no site da Anvisa (https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/). Consulta por Nome

Técnico "Solugao para Preenchimento Intra-Articular".

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/q/?nomeTecnico=s0lu%C3%A7%C3%A30%20para%20preenchim

ento%20intra-articular

No que tange a composi¢do do produto, o item 34 do Edital requer "Hilano,

composigao: g-f 20, concentrag@o: 8 mg,ml, forma farmacéutica: solugéo injetavel intra-articular,

Este documento foi assinado digitalmente por Pedro De Araujo Rosito.

Para verificar as assinaturas va ao site https://www.portaldeassinaturas.com.br:443 e utilize o cédigo 50EE-02A6-DBC2-E113.

Este documento foi assinado digitalmente por Pedro De Araujo Rosito.

Para verificar as assinaturas va ao site https://www.portaldeassinaturas.com.br:443 e utilize o cédigo 50EE-02A6-DBC2-E113.



caracteristicas adicionais: seringa preenchida". A composigao declarada é idéntica a declarada
pelo fabricante do produto Synvisc-One, seja no componente responsavel pela agdo do produto,
hilano, quanto em seus excipientes. De acordo com informagdes constantes nas Instrugées de
Uso do produto Synvisc-One, os hilanos s&o derivados do hialuronano (sal sédico do &cido
hialurénico, ou seja, hialuronato de sodio) e consistem em unidades repetidas de dissacarideos
de N-acetilglucosamina e de glucuronato de sddio; demais componentes relacionados sé&o
excipientes da formulagdo, sem agéo terapéutica. Dessa forma, entende-se que o Pregdo
Eletrénico n° 00021/2020-000 requer, em item 34, a aquisicdo de uma "Solugdo para

preenchimento intra-articular" composta de derivados de "hialuronato de sodio".

O produto Synvisc-One, conforme Instrugdo de Uso disponibilizada pelo seu
fabricante, é indicado para o tratamento da dor associada a osteoartrite do joelho. Sendo assim,
conclui-se que o Pregéo Eletrénico n® 00021/2020-000 requer, em item 34, a aquisi¢ao de uma
"Solugao para preenchimento intra-articular" composta de derivados de "hialuronato de sédio",

indicado para o tratamento de osteoartrite de joelho.

SANOFI GENZYME wgp

Synvisc-One™
HILANO G-F 20
Reposicio Viscoeldstica para Articulaches

DESCRICAQ

Synvisc-One (hilano G-F 20) é um liguido esténl, apirogénico e viscoeldstiico que contém
hilanos. Os hilanos sio denvados do hialuronano (sal sodico do dcido hialurénico) e consistemn
em unidades repetidas de dissacarideos de N-acetilglucosamina e de glucuronato de sddio. O
hilano A tem um peso molecular médio de aproximadamente 6,000,000 daltons ¢ o hilano B é um
gel hidratado. O Syavisc-One (hilano G-F 20) contém hilano A e hilano B (5,0 mg = 2.0 mg por
mL} em uma solugio fisiclogica de cloreto de s6dio tamponada (pH 7.2 = 0,3).

CARACTERISTICAS

Synvisc-One (hilano G-F 20) & biologicamente semelhante ao hialuronano. O hialuronano ¢ um
componente do liguido sinovial, é responsavel por sua viscoelasticidade. As propriedades
mecinicas (viscoelasticas) do Synvise-One sdo, entretanto, superiores as do liguido sinovial ¢ as
das solugdes de hialuronano em concentragdes comparavels. Synvise-One tem aos 2.5 He uma
clasticidade {mdodulo de armazenagem Gy de 111 = 13 Pascais (Pa) ¢ uma viscosidade (madulo
de perda G") de 25 = 2 Pa_ A elasticidade ¢ a viscosidade do liquido sinovial do joelho de
individuos dos 18 aos 27 anos de idade, avaliadas por métodos compardveis aos 2,5 Hz, sio de G
=117+ 13 Pae G"=45 =8 Pa Os hilanos sio degradados no organismo pela mesma via do
hialuronano ¢ os produtos de decomposiciio nio sio WOKICOS.

INDICACOES E USO

Svavisc-One (hilano G-F 20) & indicado para o tratamento da dor associada a osteoartrite {OA) do
joelho em pacientes gue falharam em responder adequadamente a terapia conservadora nfio-
farmacoldgica ¢ analgésicos simples (exemplo: acetominofeno).

Fonte: Consulta disponivel no site da Sanofi (https://www.sanofi.com.br/pt/sua-saude/bulas). Consulta pelo
nome do produto "Synvisc-One".
https://www.medicalservices.com.br/Content/Arquivos/Bulas/IFU%20Synvisc%20one [B140414D.pdf
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Outros produtos para a saude registrados na Anvisa também s&o solugdes para
preenchimento intra-articular, de composicao baseada em hialuronato de sédio, indicados para o
tratamento de osteoartrite de joelho. Indica-se, como exemplo de produto compativel com os

requisitos necessarios no Edital e dentre os produtos registrados na Anvisa, o produto Crystalvisc.

O produto Crystalvisc € uma solug&o para preenchimento intra-articular registrada
na Anvisa pela empresa Lebon Produtos Quimicos e Farmacéuticos Ltda. (CNPJ
87.375.952/0001-78), sob nimero de registro n° 80256510011.

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LEBON PRODUTOS QUIMICOS E FARMACEUTICDS LTDA
CMNP) 87.375.952/0001-78 Autorizagéo 8.02.565-1
Produto CRYSTALVISC

Madelo Produto Médico

{2 ml (cartucho com 1.seri

<83 mg /3 mL cartucho com 2
ucho com 3 seringas de 5 mlb)

CRYSTALVISC 84 mg / 4 mL {cartucho com 1 seringa de 4 mL)

CRYSTALVISC 84 mg / 4 mL {cartucho com 3 seringas de 4 mL)

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data € hora de inclusdo

Menhium Arguive Encontradala)

Nome Técnico SOLUCAD PARA PREENCHIMENTO INTRA-ARTICULAR

Registro B0256510011

Processo 25351 £58813/2014-84

Fabricante Legal * FABRICANTE: LEBON PRODUTOS QUIMICOS E FARMACEUTICOS LTDA - BRASIL
Classificagio de Risco W - MAXIMO RISCO

Vencimento do Registro  2%/06/2025

Volar

Fonte: Consulta disponivel no site da Anvisa (https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/). Consulta por Nome
do Produto "Crystalvisc".

Conforme Instrugdo de Uso do produto Crystalvisc, trata-se de uma solugao para
preenchimento intra-articular composta por hialuronato de sodio e os excipientes cloreto de sddio,
tampéo fosfato pH 7,2, edetato dissédico dihidratado e dgua para injetaveis. O produto Crystalvisc
possui indicagao para promover alivio das dores associadas a osteoartrite de joelho, quadril,

tornozelo, ombro, carpo, metacarpo e temporomandibula.
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CRYSTALVISC

Acido Hialurénico (Hialuronato de sédio)
Solugao para preenchimento intra-articular

INDICADO PARA TRATAMENTO DE OSTEOARTRITE

COMPOSIGCAO
Hialuronato de sadio 2,1%, cloreto de sddio, tampéao fosfato pH 7,2, edetato dissddico di-

hidratado e agua para injetaveis.
Pode conter solugio de hidréxido de sodio efou dcido cloridrico g.s.p. pH.

Hialuronaio de sodio por apresentagdo

Apresentagio Hialuronato de sédio
1 mL 21mg/1mL
2 mL 42 mg/2 mL
3 mL 63mg/3mL
4 mL 84 mg /4 mL
5mL 105mg /5 mL
APRESENTAGAO

Cartucho com 1 ou 3 seringas de 1 mL, 2 mL, 3 mL ou 5 mL de CRYSTALVISC. Acompanha
etiquetas de identificacao.

INDICAGAO

CRYSTALVISC € um produto médico, estéril, de uso Unico, indicado para administracao intra-
articular a ser efetuada por profissional médico, com a finalidade de promover alivio das
dores associadas a osteoartrite de joelho, quadril, tornozelo, ombro, carpo, metacarpo e
temporomandibula, restaurando as caracteristicas biomecanicas naturais da articulacéo e
melhorando a mobilidade das articulagbes Osseas por periodo de até 6-12 meses, variando
de acordo com o paciente.

Devidc & composicdo e propriedades, CRYSTALVISC & um substituto temporario e
suplemento do liquido sinovial.

Fonte: Instrugédo de Uso do produto Crystalvisc, fornecida pelo Fabricante.

Conforme o exposto, verifica-se que o referido pregéo, em item 34, requer a
aquisicdo de uma "Solugdo para preenchimento intra-articular" composta de derivados de

"hialuronato de sodio", indicado para o tratamento de osteoartrite de joelho.

Sendo assim, conclui-se que o produto de marca Synvisc-One, tal conforme
listado, ndo deve ser tratado como unico produto elegivel para compra, uma vez que ha
outros produtos com mesmo nome técnico, composi¢ao semelhante, e mesma indicagao

de uso, aprovados pela ANVISA, tal como o produto de marca Crystalvisc.

Pois bem, conforme explicagdo pormenorizada acima, com a juntada de “prints”
que clareiam o entendimento e deixa claro o direcionamento a um produtos, sendo que, seria

possivel a ampla concorréncia no processo de licitagdo com as alteragdes necessérias, €, se
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chegaria a0 mesmo resultado final, que é aquisicéo de uma "Solugédo para preenchimento intra-
articular" composta de derivados de "hialuronato de sodio", indicado para o tratamento de

osteoartrite de joelho.

Importante referir que da forma atual descrita, o item 34 frustra o caréater
competitivo do certame e a melhor contratagéo almejada, uma vez que o objetivo da Administragéo
Publica ao iniciar um processo licitatério € exatamente obter a proposta mais vantajosa para a
contratagéo, promovendo a maxima competitividade possivel entre os interessados, o que, da

forma atual somente restringe a concorréncia.

Desta maneira, visualiza-se que o referido o descritivo do item 34 necessita
retificagdo, vez que esta ferindo o carater competitivo da licitagéo, ou seja, esta afrontando a
Principios Constitucionais, tais como da Isonomia e inclusive do Interesse Publico, uma vez que
tal limitagdo implica em prejuizos, pois retira do processo licitatério demais concorrentes que

poderiam fomentar a pratica do menor prego.

Assim exposto, importante ainda, frisarmos o Principio da Competitividade, que
se traduz na ideia de que o objetivo da licitagéo € sempre a busca da proposta mais vantajosa

para a Administragdo Publica, conforme dispde o art. 3°, § 1°, I, da Lei 8.666/93.

Portanto, é imperioso que esta Comissdo de Licitagdo analise detidamente as
presentes razdes de impugnagao, que sdo efetivamente relevantes ao interesse publico delineado
no presente certame, alterando o disposto o descritivo do item 72 do Edital, tendo em vista que tal
alteracéo sera de extrema importancia para o Orgdo Licitante, possibilitando a participagdo de
mais empresas no certame em virtude, evitando assim descumprimento ao principio da

competitividade no certame.

IV - DOS PEDIDOS E REQUERIMENTOS

Ante o exposto, a pretensa licitante e ora impugnante LEBON PRODUTOS
QUIMICOS E FARMACEUTICOS LTDA - EPP, em respeito aos principios constitucionais e a legislagéo

vigente no pais, requer:
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a) Preliminarmente, que seja concedido efeito suspensivo no sentido de
suspender a abertura do processo licitatorio até o julgamento deste recurso/impugnagéo, de acordo
com o artigo 109, § 22, da Lei n2 8.666/93;

b) Que seja deferida a presente impugnagéo, retificando o descritivo do item 34
“Hilano, composigéo: g-f 20, concentragéo: 8 mg,ml, forma farmaceutica: solugéo injetavel intra-articular,
caracteristicas adicionais: seringa preenchida” para “Solugéo para preenchimento intra-articular composta

de derivados de hialuronato de sédio”, conforme amplamente exposto acima;

c) Seja julgado totalmente procedente o presente, de modo a dar ampla
competitividade ao certame;

d) Em caso de improcedéncia deste recurso, que seja dirigido a autoridade
superior, por intermédio da que praticou o ato recorrido, a qual podera reconsiderar sua decisdo, no prazo
de cinco (05) dias Uteis ou, nesse mesmo prazo, fazé-lo subir, devidamente informado, devendo, neste
caso, a deciséo ser proferida dentro do prazo de cinco (05) dias Uteis, contado do recebimento do recurso,
na forma do artigo 109, § 42, da Lei ne 8.666/93.

e) requer-se desde ja a expedigéo de cdpia da presente impugnagao ao Ministério
Publico do Tribunal de Contas da Unido a fim de conhecimento da presente manifestagéo, para seu

conhecimento e para que tome as Medidas que assim entender ser necessaria.

Sé&o os termos em que, respeitosamente, pede deferimento.

Porto Alegre/RS, 05 de junho de 2020.
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