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D) PEDIDO DE ESCLARECIMENTO.

A Pregoeira do Municipio de Uruburetama-Ce, vem juntamente com a
Saude Sra. Karol Silton Pinheiro de Freitas, responder ao pedido de
p, impetrado pela empresa MEDLEVENSOHN, no dia 10/11/2020, através do
iburetama@gmail.com - Setor de Licitagdes Publicas, atentando para os prazos

estabelecidos

esclareciment
tampouco sua
poderes para
decidindo sob

regulamentad
considerando

lei entre as p4

convocatorio,

DOS QUESTI(

Rua

nas normas regulamentares.

Preliminarmente h& que se esclarecer que o referido pedido de
b ndo tem efeito de recurso, portanto ndo ha que se falar em efeito suspensivo,
remessa a autoridade superior, tem a Pregoeira nesta fase processual, todos os
averiguacdo de quaisquer contestagdes que se fagam ao texto editalicio,
re cada caso, conforme a legislagdo pertinente.

Quanto ao mérito, cumpre esclarecer que os processos licitatérios
bs pela Lei 8.666/93, e suas alteragbes e Lei 10.520/2002 e a lei 13.979/2020.
b Edital de licitagdo e seus anexos estabelecem as condi¢des do certame, fazendo
rtes. Nestes termos em obediéncia ao principio da vinculagdo ao instrumento
como assevera o Art. 32 da Lei 10.520/02. Vejamos:

Art. 32 A fase preparatéria do pregdo observara o seguinte:

[ - A autoridade competente justificara a necessidade da contratacdo e
definirdo objeto do certame, as exigéncias de habilitacdo, os critérios de
aceitagdo das propostas, as sangdes por inadimplemento e as cldusulas
do contrato, inclusive com fixacdo dos prazos para fornecimento;

A respeito do tema, Margal Justen Filho ressalta que:

“Na licitagdo, a vinculagdo a lei é complementada pela vinculagdo ao ato
convocatdério. A administragdo dispde de margem de autonomia para
configurar o certame. Mas incumbe a Administragdo determinar todas as
condigdes da disputa antes de seu inicio e as escolhas realizadas vinculam
a autoridade (e aos participantes do certame).” (Comentdrio a Lei de
Licitagdes e Contratos Administrativos, 82 Edi¢do. Pdg.: 84).
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QUESTIONAMENTOS:

1. Auséncia d
Anvisa

Porque nao foi
fornecedores

N&o identificam
Lembramos que
de cada empr
Sob o ponto de
testes rapidos o
pode ser realiza
Portanto, exigir
empresa cumpr
Em relacdo a A
gue aconteceu
referido docu

solicitagédo de Licenga Sanitaria e Autorizagdo de Funcionamento (AFE) na

exigida tanto a licenga sanitaria como a AFE da Anvisa para os eventuais
o produto objeto desta licitacao?

s a solicitacdo destes documentos para habilitagéo técnica da empresa fornecedora.
segundo o paragrafo Unico do artigo 39 da RDC Anvisa N° 16/2014, a AFE é exigida
a que realiza as atividades de .... relacionadas a produtos para saiide.

ista de vigilancia sanitaria produtos para diagnostico de uso in vitro, que € o caso dos
jetos do presente certame, a comercializagdo e distribuigdo de deste tipo de produto sé
a por empresas previamente autorizadas pela ANVISA para exercer tais atividades.
anto a Licenga Sanitaria como a Autorizagdo de Funcionamento permite verificar se a
com os requisitos de gualidade exigidos para a comercializag@o deste tipo de produto.
da Anvisa, a auséncia deste tipo de autorizagdo leva a agdes de recolhimento, como o
m agosto/20 com empresa que comercializava kits de COVID para empresas sem o
ento (Vide Resolucdo RE N° 3.082 de 17/08/20, acessivel pelo

link: https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-3.082-de-17-de-agosto-de-2020-272976757 ).

2. Auséncia deg solicitacdo de Certificado de registro na Anvisa

a. Porque

b. Qual se
Todo produto

nao foi solicitado o Certificado de Registro do produto na Anvisa?

ra o critério de aceitacdo de produtos oferecidos neste pregdo?
Diagndstico In Vitro IVD) precisa ser registrado na Anvisa antes da

comercializac3o em territdrio brasileiro.

A vigéncia do pf
Certificado de R
daria seguranga
Lembramos qug
partir de margo
registro em re

esente pregdo eletrénico & de 12 meses, ou seja, até novembro/2021. Portanto, o
egistro do produto oferecido precisa estar valido pelo menos até novembro/21, o que
ao orgdo no processo de aquisigao,
, por conta da pandemia, a Anvisa concedeu registros em carater de emergéncia, a
deste ano com validade de apenas 12 meses. Nestes casos, também por ser

ime de excegdo de regra, ndo cabe a revalidacgdo do registro.

Aceitar produto$ com registro na Anvisa que vence antes de novembro/21 pode permitir que ocorra a
seguinte situaco: a Prefeitura podera, em novembro/2021 ter em estoque um produto cujo registro
teve a validade expirada, por exemplo, em maio/2021! A rigor, mesmeo que o produto entregue esteja
dentro do prazo| de validade, ndo pode ser utilizado pelo fato do registro estar vencido.

3. Validade do| produto no momento da entrega

Qual a validad

O presente pred
por quanto tem
momento da en
testagem na po
A ndo mencdo d
apenas 1 ou 2 1
precos justame
validade, atend
Validade minim
ate, pelo menos

Rua

minima do produto no momento da entrega?

go tem validade até 30/12/20, informa que sera prorrogado (apesar de ndo informar
bo), prevé entrega parcelada, entretanto o edital ndo menciona a validade do produto no
krega. Como sdo 7.000 testes, se for entrega Unica, deveria ter validade para permitir a
Pulagéo apds 31/12/20.

a validade minima pode levar a situagdes, comeo por exemplo, produtos entregues com
neses de validade e, pior, muitos produtos disponiveis hoje no mercado baixaram os

hte por estarem com produtos com validade préxima e, como o edital ndo prevé a

Em o descritivo.

b de 12 meses daria seguranga ao 6rgdo e atendimento ao enfrentamento da pandemia

, novembro/2021,
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4. Testagem em capilar de ponta de dedo indicada na Instrucdo de Uso do produto

a. A verifi

de Uso

b. Em cas

O descritivo me
total, entretant
Neste pregao, a
de sangue total

acdo da aplicabilidade do acesso capilar sera exigida formalmente na Instrucéo
o Produto?

negativo, a justificativa pela ndo avaliacao desta forma.

ciona as amostras mais comuns para a testagem, quer sejam, soro, plasma e sangue
ndo menciona o acesso capilar.

reditamos que o objetivo é ampliar a testagem da populagé@o e, neste caso, a amostra
apilar assume evidente importancia.

Amostras obtidas a partir de capilar de ponta de dedo favorecem sobremaneira a testagem ampliada da
populacdo, uma|vez que torna possivel a realizagdo do teste ao lado do paciente e sem a necessidade
de estrutura labpratorial. Além disto, permite a visualizagao imediata do resultado, agilizando a tomada
de decisdo em relacdo a conduta a ser adotada para cada caso de resultados positivos ou negativos.

A Anvisa, por suja vez, permite que esta informac&o seja colocada na Instrugdo de Uso do produto apenas
quando estudos de cprrelagdo sdo apreseniados por ecasido do registro, Portanto, quando o acesso capilar nao
esta formalmehte indicado na Instrucéo de Uso, ndo esta autorizado pela Anvisa,

5. Diferenciac3o de anticorpos IgM e IgG

Porque neste pregdo ndo se solicita teste rapido capaz de fazer a distingdo seletiva de
anticorpos IgM e IgG, como forma de identificar assertivamente o periodo da infecgdo?

A diferenciacdo flos anticorpos IgM e IgG permite que se consiga identificar as fases da doenga no
paciente.
Anticorpos IgM §8o produzidos no inicio da resposta imunoldgica, normalmente entre 8 e 14 dias pds
sintomas iniciaig da infec¢cdo e desaparecem posteriormente, ao redor do 20 dias. Identificam, portanto,
infeccdo precoce e possibilidade de transmissdo do virus pelo paciente infectado, com recomendagéo de
afastamento.
Anticorpos IgG $do produzidos posteriormente, depois de 15 dias do inicio dos sintomas e sdo utilizados
para identificar pacientes com meméria soroldgica permanente. Identificam, portanto, infecgdo passada
e, nestes casos,|o paciente ja ndo tem necessidade de se manter em isclamento.

Vé-se, portanto] que a identificag8o seletiva destes anticorpos permite que o profissional de saide tome
medidas mais a$sertivas para recomendar ou ndo o isolamento domiciliar. O isolamento domiciliar
definido no momento correto é ferramenta indispensavel para controlar a disseminagdo do virus SARS-
CoV-2 e, conseduentemente, minimizar os riscos e agravamento da doenga COVID-19.

Adquirir prodytos que ndo fazem esta diferenciacdo impede a conduta mais assertiva apés a
testagem.

6. Auséncia dg parametros de performance para o teste rapido
Porque nao foram solicitados valores minimos de performance IgM e IgG neste pregdo?

Para registro deltestes rapidos para COVID-19 na Anvisa, ndo existem parametros minimos de
sensibilidade e @specificidade. Portanto, sdo registrados produtos com qualquer % de performance,
incluidos paramptros muito baixos.

Existem no merfado produtos com performance muito baixa, o que compromete sobremaneira a
fidedignidade dgs resultados esperados durante a triagem de casos na populacdo (por exemplo, testes
com sensibilidade IgM de 56% a 70%, bem como testes com especificidade abaixo de 90%:!)

Quando o INCQP analisa lotes de produtos, compara-se os resultados obtidos com os declarados pelo
fabricante, portanto, se a Instrugdo de Uso informar que a sensibilidade IgM é de 56%, sera este o
limite consideragdo CONFORME no resultado apresentado.

Incluir pardmettos minimos com certeza aumenta a seguranca do érgdo, bem como a qualidade do
produto que sena adquirido.

O cenario de produtos disponiveis no mercado brasileiro hoje permite ampla concorréncia entre
produtos que pgssuam pelo menos 86% de sensibilidade IgM e 96% de sensibilidade IgG e
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inima de 98% para ambos anticorpos. Fica aqui nossa sugestdo.

ps testes rapidos disponiveis no mercado brasileiro

ndo foi solicitado laudo comprobatério de performance, por exemplo, emitido
CQs?

técnica vai simplesmente acreditar no que o fabricante colocou na Instrucao de
tria isto suficiente?

ria o laudo do INCQS confirmando os dados de performance declarados na

Instrucfio de Uso do produto um documento que daria seguranga em relacédo a qualidade
do produto adquirido por este 6rgdo?
Durante a pandgmia a Anvisa abriu mdo do rigor, tanto para registro como para inspegdo de fabricantes
de produtos parg diagndstico de uso in vitro.
Como os requisifos habituais ndo foram completamente atendidos, a Anvisa, com o apoio do INCQS
passou a monitdrar estes produtos no mercado, através de analise fiscal e de referéncia. Os dados
relacionados & performance dos testes disponiveis no mercado até o momento podem ser considerados

"desconfortavei

n

Em 09/11/20, de 232 lotes de testes rapidos analisados, 101 (37,69%) apresentaram
resultados N&g¢ Conformes, sempre discordantes dos valores de performance (sensibilidade e

especificidade)

Nao solicitar e
cerca de 40%
Esta informacéao
https://app.pow

encionados nas Instrugdes de Uso do produto.

te documento pode permitir que este 6rgao adquira, justamente, um dos
de produtos que estdo entre os NAO CONFORMES.

pode ser averiguada no seguinte link:
erbi.com/view?r=eyJrljoiZjQzMDEQONGUtN2M4YiOONTZILTIIN2MtMzA2YTZKMijcyNDRhIiwi
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quer seja soro
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do virus (COH
enfrentament

R6 - O Intuito

NINMLWMzZiMENGQzNS04MGM3LWIZMDg1ZjVIZGQ4MSI9

ria dos documentos elencados acima, faz-se obrigatério apenas na produgdo e
io do objeto desse certame, sendo que para aquisigdo ndo é uma exigéncia

¢ao dos documentos elencados acima ndo € exigéncia obrigatoria para a

tos objeto desta licitacdo, serdo para uso imediato, ndo se fazendo necessario a
bque por periodo longo.

de testagem sera avaliada conforme a necessidade evidenciada na populagio,
| plasma ou sangue total.

lessa pesquisa/inquérito epidemioldgico, primordialmente é avaliar circulagdo
RONAVIRUS) na populagdo, para assim no subsidiar na elaboragdo de agdes
b e tomada de decisdo.

dessa pesquisa/inquérito epidemiolégico, primordialmente é avaliar circulagio

do virus (CORONAVIRUS) na populagdo, para assim no subsidiar na elaboragio de acdes

enfrentament

Rua

b e tomada de decisio.
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lessa pesquisa/inquérito epidemiolégico, primordialmente € avaliar circulagdo
ONAVIRUS) na populagdo, para assim no subsidiar na elaboracdo de agdes
e tomada de decisdo.

Ressalte-se que os esclarecimentos foram procedidos de acordo com as
empresa citada, ndo podendo servir de pré-julgamento em casos concretos que
s em cada ocasifo levando-se em conta o contexto e o momento do certame.

Isto posto, dé ciéncia ao peticionante do contetido deste expediente, com a
mesmo e continuidade dos tramites relativos ao procedimento licitatério.
Importa consignar que o pedido de esclarecimento, com a respectiva
ntram-se disponibilizado no site do TCE Ceara, no seguinte enderego eletronico
es.tce.ce.gov.br/. '
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Uruburetama /CE, 20 de novembro de 2020.
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