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RESPOSTA FORMAL
“SOLICITACAD DE ESCLARECIMENTO”

TERMO: ELUCIDATORIO

FEITO: SOLICITACAO DE ESCLARECIMENTO

RECORRENTE: MEDLEVENSOHN

RECORRIDO: PREGOEIRA E SECRETARIA DE SAUDE DE HORIZONTE
REFERENCIA: EDITAL

MODALIDADE: PREGAO ELETRONICO

N° DO PROCESSO: 2021.02.17.1

OBJETO: AQUISICAO DE KIiT DE TESTE RAPIDO COVID-19, TIPO

DETECCAO RAPIDA E QUALITATIVA DOS ANTICORPOS
IGG E IGM, COM RESULTADO EM SEPARADO, PARA O
AUXILIO NO DIAGNOSTICO DA DOENCA POR INFECCAO
DO CORONAVIRUS (SARSCOV. 2).

A) DO CABIMENTO

Trata-se de solicitacdo de esclarecimento protocolada (via e-mail) pela
empresa MEDLEVENSOHN, estando este enderegado a Pregoeira e por
consequéncia, a autoridade competente do processo, a saber SECRETARIA DE
SAUDE do municipio de Horizonte-CE, cujo teor se concentra em davida relatava a
formulacao de proposta junto & plataforma eletrénica do Comprasnet.

A peticao fora protocolizada de forma eletronica, via e-mail, na forma do item
10.1 do edital e do artigo 24 do Decreto Municipal n° 09 de 03 de fevereiro de 2020, na
qual dispéem a respeito desta tematica, respectivamente assim entoam:

10.1- SOLICITACAO DE  ESCLARECIMENTO E
IMPUGNAGCAQ: Qualquer pessoa fisica ou juridica podera, no
prazo de até 03 (trés) dias Uteis antes da data fixada para
abertura da sessao publica, solicitar esclarecimento ou
impugnar o ato convocatério deste Pregéo.

Art. 24. Qualquer pessoa podera impugnar os termos do edital
do pregdo, por meio eletronico, na forma prevista no edital, até
trés dias utels anteriores a data fixada para abertura da sesséo
publica.

Ademais, € sabido que, por forga do direito de petigéo, direito este esculpido e
positivado no art. 5°, XXXIV, alinea “a” de nossa Constituicdo Federal, todo aquele que
se achar no direito de manifestar-se ante ao poder plblico, de modo a pleitear a
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defesa de um ou mais direitos contra a ilegalidade ou abuso de poder, este podera
dessa forma agir, in verbis:

‘o direito de petigdo aos Poderes Publicos em defesa de
direitos ou contra ilegalidade ou abuso de poder"

Ante o exposto, por se tratar de matéria afeita ao interesse publico e por
encontrar fundamento em instrumento normativo, qual seja, o proprio Decreto
Municipal, entende-se por cabivel a apreciacéo de tal pedido.

B) DA TEMPESTIVIDADE

No tocante a tempestividade da solicitacdo de esclarecimento, néo
vislumbramos impedimento para a demanda em apreco, em especial, no que tange ao
momento do pedido — requisito da tempestividade, posto que o pedido foi protocolado
em 26 de fevereiro de 2021, e tendo a data fixada para abertura dos trabalhos em 04
de margo de 2021 as 09:30h, logo, foi cumprido o prazo de até trés dias (teis
anteriores a data fixada para abertura da sessao publica, ndo havendo, deste modo, o
deciduo da época afeita a tal quesito.

A solicitante pede esclarecimento quanto a diversos pontos e requisitos
tecnicos, bem como, sobre outros elementos, os quais, sobre sua prépria ética, seriam
necessarios ao procedimento.

Para pergunta pontuada, fora apresentada a motivagdo correspondente,
conforme consta na exordial.

Nao foram questionados elementos de natureza juridica ou processual,
limitando-se as indagacdes as caracteristicas dos produtos ou dos fatos e elementos
deles decorrentes, razées pela qual, cabe a SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
apresentar tais respostas.

Estes sdo os fatos.

Passamos aos esclarecimentos apresentados

Deste modo, esta Pregoeira encaminhou, via despacho datado de 26
de fevereiro de 2021 as presentes solicitacées e perguntas, para conhecimento e
manifestagao, tendo a mesma concluido em 26 de fevereiro de 2021 o seguinte:




DESPACHO
PREGAO ELETRONICO N° 2021.02.17.1

SECRETARIA DE SAUDE

Ante todo o exposto, presentes os fatos e os apontamentos,
bem como, por conhecer ¢ pedido de solicitacao de
esclarecimento, clarificamos que:

1. Auséncia de solicitagdo de Autorizagao de
Funcionamento (AFE) na ANVISA.

Pergunta-se: Porque nao foi exigida a AFE da Anvisa para os
eventuais fornecedores do produto objeto desta licitagao?

Entende esta Secretaria, quanto a desnecessidade de tal
documento, posto que a medida que pede-se que o produto
possua registro junto a ANVISA, logo, o 6rgao regulador
competente utilizou seus parametros para realizar a
autorizagao correspondente.

2. Certificado de registro do produto valido até o final do
contrato do pregéo.

Pergunta-se: Qual sera o critério de aceitagac em relagéo a
validade do registro do produto oferecido ne presente pregao?

No texto constante da especificagao do produto menciona-se
que o produto devera possuir registro junto a ANVISA. Isto,
através de sua normatizagéo correspondente ao periodo e a
circunstancia. Por sua vez, conforme fundamentagao no artige
12 da RDC 348/2020, estes terdo validade de um ano. Em
igual modo, os produtos registrados com base no Art 11 da
mesma Resolugdo e aqueles que atendem a totalidade dos
requisitos da RDC 36/2015 teréo a validade de registro padréo
de 10 (dez) anos. Ademais, frisa-se que se o0s produtos
possuem o registro na ANVISA, conforme solicitado, logo, nao
cabe a esta Secretaria procurar achar outros empecilhos a
aquisigéo.

Além do mais no Termo de Referéncia, Anexo | do edital,
exige-se que: “jtem 4.5. A validade dos testes devera ser de
no minimo 06 (seis) meses, a partir da data de entrega”.

3. Testagem em capilar de ponta de dedo indicada na

Instrucao de Uso do produto.
Pergunta-se: A verificagéo da aplicabilidade do acesso capilar

sera exigida formalmente na Instrugado de Uso do Produto? Em
caso negativo, a justificativa pela ndo avaliagéo desta forma.

Importante frisar que estamos tratando de situagao de
excepcionalidade, isso, ratificado pela propria ANVISA, onde
passou a flexibilizar (Resolugédo da Diretoria Colegiada (RDC)
n® 348, de 17 de margo de 2020) a medidas e normatizagbes
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guanto as autorizagbes e demais regulamentacdes de produtos
de sua competéncia.

4. Auséncia de parametros de performance para o teste
rapido

Pergunta-se: Porque nao foram solicitados valores minimos de
performance IgM e IgG neste pregéo?

Esta Secretaria considera que as especificagoes estao claras e
suficientes para o que se pretende adquirir neste municipio:
“DISPOSITIVO DE TESTE RAPIDO COVID-18 IgG/igh:
{Sangue total venoso/Sangue total por puncao
digital/soro/plasma) - teste de diagnéstico rapido para a
deteccao qualitativa de anticorpos 1gG e IgM, em separado,
contra SARS-CoV-2 no sangue total venoso, sangue total
pela puncdo digital, soro ou plasma, uso para diagnostico
in vitro - uso profissional, com registro junto a ANVISA.
Cada dispositivo deve ser composto cassete(s) de teste(s)
para IgM e igG, conta-gotas, ianceta, solucdo tampao
diluente e folheto de instrucao de uso”.

5. Qualidade dos testes rapidos disponiveis no mercado
brasileiro

Pergunta-se:

a. Porque nao foi solicitado laudo comprobatorio de
performance, por exemplo, emitido pelo INCQS?

Entende esta Secretaria, quanto a desnecessidade de tal
laudo, posto que a medida que pede-se que 0 produto possua
registro junto a ANVISA, logo, o érgéo regulador competente
utilizou seus parametros para realizar a autorizagao
correspondente.

b. A area técnica val simplesmente acreditar no que o
fabricante colocou na Instru¢éo de Uso? Seria isto suficiente?

Acredita esta Secretaria, que a medida que pede-se que o
produto possua registro junto a ANVISA, logo, o 6rgao
regulador competente utilizou seus parametros para realizar a
instrugdo de uso correspondente.

c. Nao seria o laudo do INCQS confirmando os dados de
performance declarados na Instrugdo de uso do produto um
documento que daria seguranga em relagao a qualidade do
produto adquirido por este 6rgao? Q

Entende esta Secretaria, quanto a desnecessidade de tal
laudo, posto que a medida que pede-se que o produto possua
registro junto a ANVISA, logo, o érgao regulador competente
utiizou seus parametros para realizar a autorizagao
correspondente.
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6. Solicitagdo de lanceta inciusa no kit
Pergunta-se
a. Qual o tipo de lanceta: simples ou de seguranga?

Esta Secretaria considera que as especificagées estao claras e
suficientes para o que se pretende adquirir neste municipio:
“DISPOSITIVO DE TESTE RAPIDO COVID-19 IgG/ighl:
(Sangue total venoso/Sangue total por puncado
digital/soro/plasma) - teste de diagnostico rapido para a
deteccao qualitativa de anticorpos IgG e IgM, em separado,
contra SARS-CoV-2 no sangue total venoso, sangue total
pela puncdo digital, soro ou plasma, uso para diagnastico
in vitro - uso profissional, com registro junto a ANVISA.
Cada dispositivo deve ser composto cassete(s) de teste(s)
para IghMM e IgG, conta-gotas, lanceta, solucao tampao
diluente e folheto de instrucao de uso”.

b. Qual a especificagéo de diametro da lanceta (por exemplo,
23G)?

Esta Secretaria considera que as especificagoes estao claras e
suficientes para o que se pretende adquirir neste municipio:
“DISPOSITIVO DE TESTE RAPIDO COVID-19 IgG/igh:
(Sangue total venoso/Sangue total por puncao
digital/soro/plasma) - teste de diagnoéstico rapido para a
deteccao gqualitativa de anticorpos IgG e IgM, em separado,
contra SARS-CoV-2 no sangue total venoso, sangue total
pela puncéo digital, soro ou plasma, uso para diagnostico
in vitro - uso profissional, com registro junto a ANVISA,
Cada dispositivo deve ser composto cassete(s) de teste(s)
para IgM e IgG, conta-gotas, lanceta, solucdo tampdo
diluente e folheto de instrucdo de uso”,

c. A especificagao e o numero de registro precisam estar
incluidos na proposta?

Esta Secretaria recomenda que siga o edital, o qual esta claro
e suficiente:

5. DO ENVIO DAS PROPOSTAS:

5.1. O licitante devera encaminhar a proposta por meio do
sistema eletrbnico até a data e horario marcados para
abertura da sessdo, quando, entdo, encerrar-se-a
automaticamente a fase de recebimento de propostas.

5.2 Até a abertura da sessdo publica, os licitantes poderdo
retirar ou substituir a proposta anteriormente apresentada.

53 O licitante devera enviar sua proposta mediante o©
preenchimento, no sistema eletronico, dos seguintes campos:
5.31. Valor unitario do item, em algarismo, expresso em
moeda corrente nacional (real), considerando as quantidades
constantes do Termo de Referéncia;




5.32 Quantidade de unidades, observada a quantidade total
fixada no Termo de Referéncia para cada item;

5 3.3 Marca;

5.3.4. Fabricante,

5.35. Descrigdo detalhada do objeto, contendo as seguintes
informagdes:

5.3 56.1. Prazo de entrega, observado o limite maximo do Termo
de Referéncia;

5.35.2 Prazo de garantia do produto, observado o parametro
minimo do Termo de Referéncia;

5.3.5.3. Namero do registro ou inscricao do bem no orgao
competente.

536 Todas as especificagbes do objeto contidas na
proposta vinculam o fomecedor registrado.

537 Nos valores propostos estarao inclusos todos os custos
operacionals, inclusive os refativos ao frete e (transporte,
encargos previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais
e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente no
fornecimento dos bens.

5.3.8. O prazo de validade da proposta ndo sera inferior a 60
(sessenta) dias, a contar da data de sua apresentagao.

5.3.9. Ao elaborar a proposta de pregos, o licitante devera
observar as especificagbes e detalhamentos dos itens
constantes do termo de referéncia. Havendo divergéncia entre
o detalhamento do Termo de Referéncia e das especificagbes
constante do sistema Comprasnel, prevalecera as
especificagbes presentes no Termo de Referéncia anexo |
deste edital

Eis os esclarecimentos.

Horizonte-CE, 1° de margo de 2021.
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