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SANDI & OLIVEIRA

ADVOGADOS

AOS CUIDADOS DO COMISSAO DE LICITACOES/PREGOEIRO DA LICITACAO PREGAO
PRESENCIAL N° 04/2021 MUNICIPIO DE SAO JOAQUIM

BIDDEN COMERCIAL LTDA, pessoa juridica de direito privado,
inscrito no CNPJ n° 36.181.473/0001-80, sediada na Rua Capitao Jodo
Zaleski, 1763SEDE, Lindoia, CEP 81010-080, Curitiba (PR), por seu
socio administrador e advogados devidamente constituidos, vem perante
Vossa Senhoria, apresentar RECURSO ADMINISTRATIVO, conforme
abaixo transcritos os fatos e fundamentos.

1. DA SINTESE DOS FATOS

A requerente participou da licitagdo PREGAO PRESENCIAL N° 04/2021 que tinha por
objeto Aquisicao de Larvicida Bioldgico BTl (Bacilos Thuringiensis Israelensis) para controle de
borrachudo em rios do perimetro urbano, conforme edital e anexos, conforme especificacdes
contidas no instrumento convocatorio. Ocorre que durante a sessdo publica ocorreram
ilegalidades que motivaram a necessidade de apresentacao do presente recurso administrativo,
conforme argumentos de fatos e direito abaixo relacionados.

A empresa ja apresentou todos os argumentos referente a impossibilidade da
exigéncia da “Cepa avaliada e recomendada pela OMS”. Ocorre que a impugnacao nao foi aceita
e mesmo assim a Administracdo aceitou um produto que esta divergente com a sua ilegal
exigéncia do edital.

Aqui ndo sera reenviada a mesma argumentacdo da impugnacdo, cabendo a
Administracao responder uma simples e direta questao: Porque esta entendendo que a versao
liquida do VECTOBAC tem a “CEPA HOMOLOGADA PELA OMS” se o proprio Ministério da
Saude informa que um cadastro nao pode ser utilizado pelo outro produto e que nao se pode
exigir CEPA especifica?

Estas informacbes estdo no arquivo de informacdes resultado do Mandado de
Seguranga n° 1054133-91.2020.4.01.3400:
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Ministério da Salide
Secretaria de Vigilancia em Saide
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis
Coordenacdo-Geral de Vigilancia de Arboviroses

DESPACHO

CGARB/DEIDT/SVS/MS
Brasilia, 16 de setembro de 2020.

Ao Niicleo Juridico da Secretaria de Vigilancia em Saldde - NUJUR/SVS

Assunto: Pedido de providéncias. Larvicida Bioldgico - BTI (Bacillus thuringiensis israelense).

Trata-se do Pedido de providéncias (0016356047) da pessoa juridica SANIGRAN LTDA., que encaminha
guestionamentos referentes ao Larvicida Bioldgico - BTI (Bacillus thuringiensis israelensis) utilizado para
controle de mosquito borrachudo e Aedes aegypti.

O Pedido se refere a informacgdes retiradas no site do Ministério da Sadde onde apresenta uma tabela na
qual possui alguns larvicidas, & época, recomendados pela Organizacdo Mundial de Salde - OMS para uso
em dgua potdvel. Ainda diz que por essa razdo as licitagbes estdo sendo direcionadas com base em duas
exigéncias: a primeira é que o produto seja proveniente de CEPA especifica, neste caso a CEPA AM 65-521; a
segunda é que o produto seja homologado pela Organizagdo Mundial da Saude - OMS. Estas exigéncias sdo
incluidas no edital com base nas informages publicada no site do Ministério da Saude, no dia 27 de marco
de 2014: https://www.saude.gov.br/saude-de-a-z/controle-de-vetores-inseticidas-e-larvicidas/larvicidas/926-
saude-de-a-a-z/controle-de-vetores-inseticidas-e-larvicidas/11391-orientacoes-larvicidas.

Informamos que o site € um repositdrio de todas as normativas ja publicadas sobre diferentes doencas e
agravos, incluindo as doencas transmitidas pelo Aedes aegypti. Assim, os documentos mais recentes sdo
normalmente aqueles em vigéncia. Ressaltamos que as atualizagbes acontecem frequentemente, mas
podem ocorrer atrasos em sua inclusdo no site. De toda forma, ha canais de comunicagdo direta com a drea
técnica responsavel, que pode sanar quaisquer ddvidas relacionadas aos documentos, normativas e demais
temas relacionados a drea (tel: 61 3315 3122 e arboviroses@saude.gov.br).

Para os questionamentos realizados, encaminhamos as seguintes consideragbes:

a) O Ministério da Sadide tem entendimento que somente o Larvicida proveniente da CEPA AM 65-52
possui confiabilidade, justificando o direcionamento de licitagées & compra do produto da linha
VECTOBAC?

Todas as aquisi¢es realizadas pelo Ministério da Salde sdo baseadas em uma série de critérios
estabelecidos, considerando desde as recomendactes da OMS, perfil de resisténcia a inseticidas da
populagao do vetor e as discussdes técnicas com especialistas na area. Este é um processo dindmico que estd
em constante atualizacdo, sendo as especificagdes mais recentes aquelas que normalmente sdo acatadas.

Avi Dot Pedro 11, 829 - 1°andai. Sala 01 tiago.sandi@sandieoliveira.adv.br (49) 3512.0149
S;/o C(:ir:té;;o- CEP 885096_’;1 Zr Laa :s/SC bruna.oliveira@sandieoliveira.adv.br (49) 991442670
e www.sandieoliveira.adv.br (49) 999373829



\
(N
SANDI & OLIVEIRA

ADVOGADOS

Assim, ndo ha entendimento pelo Ministério da Salude que somente o larvicida de uma cepa especifica é
elegivel para aquisicdo e ndo ocorre direcionamento de licitagdes. Ressalta-se que se encontra em
andamento um termo de referéncia para aquisicdo de biolarvicidas (0016732284), sendo todo processo
pautado por discussées técnicas (0016795884), pela igualdade dos participantes além dos demais principios
que regem a Lei de licitagBes publicas. Destaca-se a competéncia de aquisi¢do de inseticidas pelo Ministério
da Satde:

Portaria de Consolidagdo n2 4, Anexo |ll, Capitulo Il, Segdo |, de 28 de setembro 2017 (Origem: PRT
MS/GM 1378/2013, CAPITULO 1)

Das Competéncias, Artigo 6°, XIX) que regulamenta as responsabilidades e define diretrizes para
execu¢do e financiamento das agbes de vigildncia em salde pela Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios, relativos ao Sistema Nacional de Vigilancia em Sadde e Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria, estabelece a responsabilidade do Ministério da Salude na aquisicdo dos insumos estratégicos
conforme abaixo:

Art.6° Compete a SVS/MS:XIX - Provimento dos seguintes insumos estratégicos:e) insumos destinados
ao controle de doengas transmitidas por vetores, compreendendo: praguicidas, inseticidas, larvicidas e
moluscocidas - indicados pelos programas;

b) O Ministério da Saiude entende ser legal a exigéncia de indicagao, homologa¢do ou da OMS para
aquisicao do larvicida BTi?

Sim, a escolha dos inseticidas utilizados no controle de vetores é norteada pela indicacdo presente na lista de
pré-qualificacdo da World Health Organization Pesticide Evaluation Scheme - WHOPES, grupo de especialistas
da OMS, cuja principal missdo é avaliar novos ingredientes ativos e, sempre que necessario, revalidar a
indicagdo para uso em saude publica. O WHOPES atua de forma integrada com laboratdrios, universidades e
governos com a missao de buscar produtos que sejam seguros para uso em saude publica, em razdo do
restrito numero de principios ativos disponiveis para controle de vetores de doengas endémicas. Para que os
diversos principios ativos utilizados em satde publica constem na lista de indicagdo do WHOPES, devem
prioritariamente ser seguros tanto para o homem como para o ambiente, sendo também de baixa
toxicidade, livre de efeitos carcinogénicos, mutagénicos, teratogénicos ou que tenham influéncia negava na
reproducdo humana. Para permanéncia na lista de indicagdo os diversos principios ativos sdo submetidos a
uma revisdo perioddica da literatura (“rolling revision”), uma vez que novas informagdes podem surgir sobre a
questdo ao longo do tempo. Este procedimento agrega seguranca e tranquilidade para os paises membros
que utilizam as preconiza¢bes da OMS como referéncia, incluindo o Brasil.

c) A matéria publicada tem o condao de proibir a compra de todos os outros tipos de produtos que ndo os
citados na tabela?

As informagbes a que o pedido de providéncias se refere ndo sao matéria jornalistica, fazem parte do roll de
documentos ja elaborados pelo Ministério da Saude. Neste caso em especifico, &€ uma lista informativa sobre
os larvicidas recomendados pela OMS em 2014 para uso em agua potavel. Como citado anteriormente, esta
indicacdo da OMS é bastante dindmica, visto a diversidade de novas evidéncias cientificas geradas todos os
dias. Recomenda-se pesquisar frequentemente as informacgGes que constam no site da OMS sobre a lista de
pré-qualificacdo (https://www.who.int/pg-vector-control/prequalified-lists/en/). Destaca-se que na referida
lista ndo ha qualquer tipo de informagdo relacionada a processo de aquisicdo de insumos nem de
direcionamento de licitagdes, entdo ndo possui o conddo de proibir a compra de todos os outros tipos de
produtos. Cabe destaque novamente sobre a competéncia do Ministério da Saude para a aquisi¢cdo destes e
demais inseticidas relacionados ao controle do vetor.
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d) O Ministério da Saude tem entendimento que o estudo técnico
estendidos a versdo liquida (AS)?

tps://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir _web&acao_origem=arvore _visualiza

3/11/2020 SEI/MS - 0016731307 - Despacho

Cada produto e suas respectivas formulagdes devem possuir estudos técnicos individuais, considerando
todas as especificidades de cada tipo de apresentagdo. Assim, o estudo técnico da versdo "WDG" ndo pode
ter seu efeito estendido para a versdo liquida (AS).

e) O Ministério da Saude entende que o registro do produto “Bacillus Thuringiensis Israelense” na ANVISA
ndo é suficiente para garantir sua qualidade e aplicabilidade nas politicas de satide publica, sendo
necessario, concomitantemente, a indicagdo da OMS?

Sim, entendemos serem registros complementares onde um nao substitui ou elimina o outro.

f) No caso do Ministério ter entendimento que somente os produtos da tabela podem ser licitados: Qual
procedimento pode ser adotado pela solicitante, visando comprovar a eficacia do produto Crystar XT, afim
de inclui-lo na lista?

Os procedimentos a serem realizados para que o grupo técnico da OMS faga a avaliagdo do produto em
questdo devem ser obtidos diretamente com a organizagao. O Ministério ndo possui nenhuma interface ou
realiza qualquer tipo de intermediacdo para este procedimento. Para realizar testes de efetividade de
produtos em situagdo de campo a nivel nacional, recomenda-se que seja firmada parceria com universidades
e/ou instituicdes de pesquisa com experiéncia reconhecida no tema. Esta parceria é fundamental para que
todo o desenho do estudo/delineamento experimental esteja adequado para o tipo de teste a ser
realizado. Além disso, é desejavel que sejam realizados estudos em diferentes regides geograficas do Brasil,
considerando toda heterogeneidade de condicBes ambientais/climaticas e seu possivel impacto na
performance do produto (http://www.saude.gov.br/images/pdf/2014/novembro/21/Informa----es-sobre-
estudos-larvicidas--2-.pdf).

g) No caso do Ministério ter entendimento que deve ser exigida homologagdo da OMS: O produto
VECTOBAC na versao liquida (AS) pode ser considerado indicado, mesmo nao estando presente no estudo
e/ou nas tabelas do site da OMS?

Se o questionamento estiver relacionado com a lista de pré-qualificagdo da OMS, ressalta-se que ndo ha
homologagdo ou recomendagdo direta para aquisicdo somente pelo fato do produto constar na lista. Porém,
este é um dos critérios elencados, aliado a diversos outros pardmetros técnicos, para que um produto seja
elegivel para uso em saude publica (0016795884).

Para esclarecimentos adicionais, favor entrar em contato com a Coordenagdo-Geral de Vigilancia
de Arboviroses - CGARB, pelo telefone (61) 3315 3122 ou pelo e-mail arboviroses@saude.gov.br

Atenciosamente,

ARNALDO CORREIA DE MEDEIRQS
Secretario de Vigilancia em Sadde

NOELY FABIANA OLIVEIRA DE MOURA
Coordenadora Geral de Vigilancia de Arboviroses- Substituta

tiago.sandi@sandieoliveira.adv.br (49) 3512.0149
bruna.oliveira@sandieoliveira.adv.br (49) 991442670
www.sandieoliveira.adv.br (49) 999373829

Av. Dom Pedro I, 829 - 1° andar, Sala 01
Sao Cristévao - CEP 88509-216, Lages/SC



N

!
b
SANDI & OLIVEIRA
ADVOGADOS

Extraindo a lista de produtos pré-qualificados da OMS é possivel verificar que s6 ha
trés tipos de BTI:

Pignalnical  Comentar  Exbr  Formulie  Proteger  Comparthar  Ajuda  C Bacius x|&5-

List of WHO Prequalified Vector Control Products Updated 26/8/2C

Date of Prequalification Product Name arme: ype Al Concentration Formulation Type  Reference Pro

Prequalified
011-001 19/02/18 VectoBac GR Larvicide __Valent BioSciences LLC 2.8% - 200 TU/mg [ Prequalified (Converted
Bacillus thuringiensis subsp. Prequalified
lo11-002 13/03/18 Vectoac WG Lanvicide __Valent BloSclences LL Israelensis, strain AMES-52 __ 37.4% - 3000 (TU/mg___ WG Prequaliied (Converted)
Bacillus thuringiensis subsp
Israelensis, strain AMGS-52 +  4.5% (45g/kg) Bl
Bacillus sphaericus, strain  2.7%[27g/kg) Bsph Prequalified
lo11-003 13/03/18 VectaMax FG Lanvicide _ Valent B u ABTS-1743 50 1TU/mg GR prequalified {Converted)
Dirnilin 2 TA: Neviee TR

Note-se que a versao “AS” nao esta registrada na OMS e, com base na orientagao
de “e)” o estudo de uma versao nao pode ser utilizado para outra. Desta forma nao existe versao
de BTi liquido registrada na OMS.

2. DOS PEDIDOS

Receber o recurso administrativo e, ao final, seja dado provimento para:

a) Declarar a recorrente vencedora pelo cumprimento integral de clausulas
editalicias e da legislacao pertinente.

b) Que sejam anuladas todas as fases da licitagdo ocorridas ap6s o ato ilegal,
convocando as empresas para nova sessao publica.

Requer-se também que seja comunicado o julgamento obrigatoriamente pelos e-
mails tiago.sandi@sandieoliveira.adv.br, bruna.oliveira@sandieoliveira.adv.br e
contato@sandieoliveira.adv.br, sob pena de nulidade.

Nestes termos pede deferimento.

Curitiba (PR), 22 de mar¢o de 2021
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