PREFEITURA MUNICIPAL DE PETROPOLIS

SECRETARIA DE ADMINISTRACAO E DE
DEPARTAMENTO DE LICITAGOES, COMPRAS E CONTRATOS
ADMINISTRATIVOS

DIVISAO DE LICITACOES - DILIC SAUDE

RESPOSTA AS IMPUGNACOES

PREGAQO PRESENCIAL N©023/2020:

OBJETO: AQUISICAO DE TESTE IMUNOCROMATOGRAFICO RAPIDO PARA
DETECCAO QUALITATIVA DE ANTICORPOS IGG/IGM COVID 19, EM
AMOSTRA DE SANGUE TOTAL, SORO OU PLASMA, COM PIPETA PARA
COLETA DE SANGUE, SEM INTERFERENCIA COM HEMATOCRITO E COM
ESTUDO DE AMOSTRA PELO MENOS 150 TESTAGENS - COM REGISTRO NA
ANVISA, conforme descrito no Anexo | integrante deste Edital.

Trata-se de impugnacéo ao edital da presente licitagdo demandada pelas empresas
Os impugnantes contestam as seguintes exigéncias do edital:

1. Registro do produto na Anvisa, com validade minima de 3 anos;

2. Exigéncia de certificado de boas praticas de fabricagao;

3. Nao exigéncia da AFE - Autorizagdo de Funcionamento de Empresa;

4, Estudo de amostra com pelo menos 150 testagens;

5. Auséncia de indicagao da quantidade de testes para amostra, bem como, critério

de aceitabilidade das propostas e das amostras.

Em analise as impugnagdes e a argumentacdo apresentada pelas empresas, o edital
devera ser retificado para corregéo dos seguintes itens:

1. Conforme Resolugdo RDC n°48 de 17/03/2020, da ANVISA — Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, artigo 12, o registro de produtos para diagnéstico in vitro para o
Coronavicus, terdo validade de 1 ano. Sendo assim, ndo é possivel exigir registro com
validade minima de 3 anos.

2. Deve ser incluido no edital a exigéncia de apresentacado da AFE - Autorizagéo de
Funcionamento de Empresa, por tratar-se de requisito indispensavel ao funcionamento
de empresas que desempenham as atividades de armazenamento, distribuig&o,
embalagem, expedi¢ao, exportagdo, extragao, fabricagdo, fracionamento, importagao,
producdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformacdo e transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosmeéticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases
medicinais, conforme determina a Resolug&o da diretoria colegiada-RDC n° 16, de 1 °de
abril de 2014.

3. Tendo em vista o disposto no artigo 4° X da Lei 10520/02 c/c artigo 40, VIl da Lei
n°8.666/93, devera ser indicado no edital a quantidade de testes para amostra e critério
de aceitabilidade das mesmas. Os critérios de aceitabilidade das propostas estéo
previstos nos itens 6.1 a 7.1 do edital.

4, Conforme disposto no artigo 30, IV, da Lei n°8.666/93, podera ser pedido no edital
prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso, para
fins de qualificagdo técnica. Conforme estabelecido na RDC 39/2013, A Anvisa
concedera da Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo e da Certificacdo de Boas
Praticas de Distribuicdo elou Armazenagem as empresas que as empresas fabricantes
de Medicamentos, Produtos para Saude, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene
Pessoal, Saneantes e Insumos Farmacéuticos localizadas em territério nacional, no
Mercosul ou em outros paises e as empresas armazenadoras, distribuidoras e



importadoras de Medicamentos, Produtos para Saude e Insumos Farmacéuticos
localizadas em territério nacional, atestando que determinado estabelecimento cumpre
com as Boas Praticas dispostas na legislagdo em vigor. Desta forma, devera constar a
apresentacao do certificado de boas praticas como documento para habilitagdo com
vistas a comprovar a qualificagao técnica.

Quanto ao estudo de amostras, trata-se que questao técnica, devendo ser respondida
pelo setor de epidemiologia da Secretaria de Saude, assim como a indicacdo da
quantidade de testes para amostra e definicdo dos parametros de aceitabilidade dos
mesmos.
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Oficio 27/20 Petropolis, 02 de julho 2020.
Da Coordenadoria de Vigilancia Epidemioldgica

Para: Departamento de Licitagdes, Compras e Contratos Administrativos

Resposta a impugnacgdo ao processo n°21467/2020

Venho por meio deste informar que, em relacao a exigéncia do
objeto: aquisicao de teste imunocromatografico rapido para deteccao
qualitativa de anticorpos IGG/IGM Covid 19, em amostra de sangue total,
soro ou plasma, com pipeta para coleta de sangue, sem interferéncia com
hematdcrito e com estudo de amostra de pelo menos 150 testagens. Solicito
a retirada da exigéncia: com estudo de amostras de 150 testagens, uma vez
gue nao dispomos de literatura que embase a solicitacao.

Em relacdao ao item C, do julgamento das amostras, informo que
receberemos a caixa lacrada contendo os kits, avaliaremos lote, data de
validade e que utilizaremos aproximadamente 10 testes de cada caixa.

Os testes serao realizados nas unidades de saude do municipio que
realizam internacdes de pacientes com suspeita ou confirmacdao de
coronavirus, sendo elas: UPA Cascatinha, Hospital Clinico de Corréas e
Hospital Municipal Nelson de Sa Earp,. A analise dos testes serd feita em
relacdo aos critérios de sensibilidade (capacidade do teste de identificar
corretamente aqueles que possuem a doenca), especificidade (capacidade
do teste de identificar corretamente aqueles que nao possuem a doenca) e
confiabilidade (capacidade do teste produzir o mesmo resultado quando
repetido).



Acrescento que as empresas poderao acompanhar a Coordenadoria
de Vigilancia Epidemiolégica na execucdao dos testes, desde que
previamente autorizadas por se tratar de Unidades Hospitalares.

Sem mais para o] momento, reitero os votos de estima e consideracao.
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Alessandra Coutinho Pains
Coordenadora de Vigilancia Epidemioldgica



