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Assunto  PEDIDO DE ESCLARECIMENTO - MUNICIPIO DE JUAZEIRO DO NORTE- CE- PREGAO . N
ELETRONICO N° 25/2020 - SESAU A LR CaN BRI
De Amanda Scipion <amanda.sciplon@medlavensohn.com.br> A0 D UC'TACAO

Para <pregoeiro@juazelro.ce.gov.br
Cépia Naiara Lima <naiara.lima@medlevensohn.com.br=, thiage pereira Folha N° } &\ a .

<thiago.pereira@medlevensohn.com.br=, <juridico@medlevensohn.com.br=, |ais azevedo
<lais.azevedo@medievensohn.com.br=, Anneliza Argon <anneliza.argon@rmadlevensohn.com.br=,
Camila Enf MDL <enf.camila@medlevensaohn.com_br=, victoria menszes

<victoria, menezes@mead|evensohn.com.br>, <cirillo@medlevensohn.com.br>, tulio oliveira

<tulio. oliveira@medlevensohn.com.br=, Ana Targa <ana-targa@uol.com.br>

Data 02/09/2020 17:01

Prezados, boa tarde!

Interessada em participar do certame, segue abaixo pedido de esclarecimento ao edital:

1) Em_relaciio aos documentos de qualificacdo técnica, gostariamos de esclarecimentos referentes &
solicitacdo do item 10.5.2 da Minuta do Edital, em especial por estar dentro da gualificac8o técnica.

E sabido que, por questbes de sigilo de dados e até mesmo para a preservagdo dos empregados, o
ordenamento juridico brasileiro proibe & apresentacdo de documentos que violem a intimidade, a
honra e a privacidade.

Tais regquerimentos causam exposigdo ao trabalhador da forma como & requerida, inclusive com
‘.. lsedido de apresentacdo de sua CTPS, Ficha de registro de empregado, dentre outros documentos
pessoais cantendo nome completo, saldrio, documento de identificacdo. Existem outras formas de se
requerer a informacio de gue uma empresa possui empregados sem a exposigao do empregado,
especialmente considerando a vigéncia imediata da LGPD - Let Geral de Protecéo de Dados.

Gostarfamos de saber se tais apresentaces sdo indispensdveis e caso positivo, se podemnos
apresentar o extrato do e-social, contendo a quantidade de empregados da empresa.

2)_Em relacdo ao descrifive, nossa solicitagdo de esclarecimento tem por objetivo alertar para a
necessidade de alteracBes no descritive do objeto do presente pregdo, tomando por base a
motivagdo desta aquisicdo pela Prefeitura do Municipio de Juazeiro do Norte, destacada no Termo de
Referéncia do pregdo eletrénico N° 25/2020 - SESAU, reproduzidos a seguir:

3. DA JUSTIFICATIVA DA AQUISIGCAQ

3.1. Com o ohjetivo de ampliar a capacidade de diagndstico, diversas medidas sdo adotadas para
identificar oportunamente e evitar a dispersdo do virus, ou seja, as estratégias devem ser voltadas

para gvitar que o virus seja transmitido de pessoa a pessoa, de modo sustentado.
, J‘{este objetivo estas aquisicBbes permitirdo atender as demandas evidenciadas para realizacdo

“lde testagem em magsa, aumentando a oferta de testes ‘para a populacdo, com 3 jdentificacdo
mais segura dos casos suspeitos encaminhacos aos servigos publicos de saude. Notoriamente a
auséncia destes materiais certamente ocasionard extrema dificuldade na realizacdo da triagem dos

casos suspeitos e medidas subsequentes, desta feita, medidas urgentes de imediata aplicacio
devem ser asseguradas para a deteccdo e contengdo do COVID-19, (Grifos nossos)

Impedir a transmissdo do virus pessoa a pessoa, testagem em massa, identificacao mais segura de
casos suspeitos e triagem de tais casos para adotar medidas de contencio do COVID-19, pressupde
que o teste rapido imunocromatografico adquirido faga:

- Identificacdo diferenciada de anticorpos IgM e IgG, pois apenas com & diferenciacio & possivel
detectar infecgho recente e ativa de infecgdo passada

- Testagem em capilar de ponta de dedo, que é a forma mais racional de ampliar testagem em locais
mais distantes, por se tratar de coleta mais simplificada, sem necessidade de estrutura laboratorial e

coleta venosa.
1.Diferenciagao de anticorpos IgM e 1gG:

A diferenciaciio dos anticorpos IgM e IgG permite que se consiga identificar as fases da doenga no
paciente.



Anticorpos IgM sdo produzidos no inicio da resposta imunologica, normalmente entr@Oﬁi[@S;\ﬂ) ﬁﬁﬁﬁﬁﬁ.o
sintomas iniciais da infeccdo e desaparecem posteriormente, ao redor do 20 dias !
Anticorpos IgG sdo produzidos posterlormente, depois de 15 dias do inicio dongmchnaﬂECEﬁﬂ
utilizados para identificar pacientes com memoria sorolégica permanente. :
A identificaciio seletiva destes anticorpos permite que o profissional de saude tome medidas mais
assertivas para recomendar ou ndo o isolamento domiciliar. A "detecgao gualitativa de anticorpos
(AC) das classes IGG e IGM na mesma linha teste", ndo permite esta diferenciacido, prejudicando
sobremaneira a identificagio segura e triagem dos casos suspeitos.

2. Testagem em capilar de ponta de dedo formalmente indicada na Instrugio de Uso do
produto:

Existem diferencas importantes entre amostras bioldgicas para execucdo de testes rapidos.

Conforme preconiza a RDC Anvisa 36/2015, que define os requisitos para registro de produtos para
diagnostico de uso in vitro, o dossié técnico deve, em relaco as amostras bioldgicas, informar a
caracterizagio e validacdo das amostras clinicas utilizadas nos estudos de desempenho - Artigo 29,
Item VI, Subitem a) 1. A explicagéo técnica para este requisito se apoia no fato de que, nos estudos
de performance sdo utilizadas normalmente amostras bioldgicas de doadores, os chamados painéis
sorologicos positivos & negativos que, via de regra, sdo mantidos na forma soro ou plasma.

uando se coleta sangue total em tubos sem anticoagulante, apds centrifugagdo se obtém o soro.
._lJuando se coleta sangue total em tubos com anticoagulantes, apds centrifugacdio se obtém o
plasma. Soro e plasma s3o amostras mais estaveis e mais adequadas para armazenagem por
periodos prolongados, pois conservam a qualidade quando mantidas sob congelamento.

Para garantir a reprodutibilidade e repetibilidade dos resultados obtidos com soro ou plasma nos
estudos de performance (sensibilidade e especificidade), é necessario conduzir estudos de carrelacdo
de amostras, com o objetive de identificar se os resultados obtidos com soro e plasma sdo
concordantes com os obtidos com sangue fotal quando coletado por pungio venosa e pungdo capilar.

Neste particular, € mandatorio que se faga estudo para confirmar se resultados obtidos com sangue
total coletado por pungdo venosa se reproduz em testes realizados com amostras obtidas por pungdo
digital.

Aqui o racional se justifica na medida que, pa puncdo venosa de sangue fotal, o volume
coletado nos tubos de coleta € da_ordem de mililitros, diferente do acesso capilar, onde o
volu. d ic . portanto 1000 vezes menor. A reprodutibilidade e

repetibilidade s&o critérios que precisam ser atendidos, especialmente quando se considera esta
grande diferenca de volumes coletados para testagem a partlr da coleta de sangue total.

Portanto, MWMMWMM
resultados obtidos sdo concordantes com os obtidos com_sangue total de coleta venosa,

r‘_ﬂi‘ﬂ_ﬂ_ﬁlé&%

A Anvisa, por sua vez, permite que esta informacdo seja colocada na Instrucio de Uso do
produto apenas quando tais estudos de correlacio sio apresentados par ocasido do
registro.

Portanto, se ndo esta indicado na Instrucdo de Uso, ndo esta autorizado pela Anvisa.

Todas as consideragbes agui evidenciadas s3o0 baseadas nos requisitos da Resolucdo ANVISA RDC n©
36/15 cujos link apresentamos a sequir:

RDC 36/15:

hittp://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2979365/%283%29RDC 36 2015 COMP.pdf/6a839fe]-

Pelos motivos acima expostos, consideramos jmportante que o descritive contemple a

exigida que a amostra de sangue total obtido por capilar de ponta de dedo seja incluida

nos requisitos de amostra

Essas informacBes sdo imprescindiveis para a aquisicio de produto de gqualidade e para garantir o
fornecimento durante toda a vigéncia da ARP.

Permanecemos a disposicdo e aguardamos as respostas.

Cordialmente,
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AssUnto Impuganacio -PREGAO ELETRONICO N© 25/2020 - SESAU

De Maurilio M. Baesso <mbaesso@mbdobrasil.com.br=>
Para < pregoeiro@juazeiro.ce.gov.br-

Copia <rnarciabaesso@mbdoebrasil.com.br=

Data 03/09/2020 10:11

Prioridade  Mais alta

+ Impugnagéo Juazeiro 03092020.pdf (~213 KB)
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Prezados,
Segue nossa impugnacdo ao Edital citado.
Atenciosaments,

Maurilio M. Baesso '
Tel: +55 91 4005 3000

Skype: maurilio.baesso

mhbaessg@mbdobrasil.com.br
M.B. do Brasil * Av. Julio Cesar, 3426, Val de CHes » Belam » Brasil
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udes seguras pavd o seu laboratorio.

PREFEITURA MUNICIPAL DE JUAZEIRO DO NORTE-CEARA
SESAU COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO - CPL

Referente ao PREGAO ELETRONICO PREGAQ ELETRONICO N° 25/2020 — SESAU (Processo
Administrativo n° 2020.08.17.01-SESAU)

A M.B. COMERCIO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA, CNPJ 87.369.128/000169,
com enderego na Av. Julio Cesar , 3426, Belém — PA, inscrito no pregéo em referéncia, por
intermé&dio de seu representante legal, vem respeitosamente e tempestivamente, apresentar

IMPUGNAGAO aos termos do Edital em referéncia, com base nas razbes a seguir aduzidas:

DA TEMPESTIVIDADE

Preliminarmente, é de assinalar que a presente impugnacéo é tempestiva, tendo em
vista que a data marcada para a sessdo de disputa da licitagdo é 04/09/2020 e hoje e dia

03/09/2020, no prazo conforme prevé o edital.

Desta feita, tendo em vista que a tempestividade restou devidamente demonstrada,
requer seja a presente impugnacao admitida para que, no mérito, seja julgada procedente,

alterando-se os termos do edital.

DAS RAZOES DA IMPUGNAGAO

A COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGAO instaurou procedimenio licitatorio na
modalidade de Pregio Eletronico, cujo objelo €& Aquisicbes de Teste rapido
imunocromatografico para detec¢ao qualitativa de anticorpos (AC) das classes IGG e 1GM na
mesma linha teste, ANTI-SARS-COV-2, em amostras de soro, plasma ou sangue total
humanos, devidamente registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), com
sensibilidade e especificidade acima de 95% (noventa e cinco por cento), conforme
especificagoes estabelecidas no termo de referéncia.

Contudo ao analisarmos das caracteristicas solicitadas para o ITEM 01 - Teste rapido
imunocromatografico para detecgiio qualitativa de anticorpos (AC) das classes IGG e IGM na
mesma linha teste, ANTI-SARS-COV-2, em amostras de soro, plasma ou sangue total

LB Comearcio de Material Hospitalar LTDA,
Aw. Julio Cesar n® 3428 - Vakde-Ches ~ CEP! BEEG1T-420 -~ Belem - Fara
CONGPLLAMEY 97360, 128/0001-6Y insc. st 15.185.934-5 fnsp Mun. 1305802 ME
Foneffan (811 4005-8000 — Fanall: contalo@mbdobrasionline.com by
vt mbiiobrasitoniine. comubis
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ugdes sequitss pard o seu labovatonio,

humanos, devidamente registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), com
sensibilidade e especificidade acima de 95% (noventa e cinco por cento) , constante do
edital, tomamos a liberdade de sugerir através deste pedido de IMPUGNAGAO, algumas
caracteristicas que permita a esta prefeitura escolher dentre os concorrentes do pregéo, um
produto de qualidade para a importancia da finalidade ao qual se destina.

Saliente-se que o objetivo da Administragdo Publica ao iniciar um processo licitatdrio
& exatamente obter proposta mais vantajosa para contratagio de bem ou servigo que lhe
seja necessario e atenda as expectativas daqueles que irdo usufruir do bem contratado.

As medidas tomadas pelo governo para simplificar o registro de produtos destinados
as agbes durante a pandemia, permitiu a empresas que normalmente nao comercializavam
produtos para a saude registraram testes répidos para Covid-19, dentre estas se incluern
atacadistas, empresas de informatica, empresas de negdcios, entre outras tantas, estranhas
a drea da satde. Ha pelo menos 50 (cinquenta) registros validos para comercializagéo e
dentre os kits registrados, certamente hd aqueles de melhor desempenho, prova disto € a
publicacéo no documento Acuracia dos testes diagndsticos registrados na ANVISA para
a COoVID-19, que pode ser acessado no link
https://portalarquivos2.saude.gov.brlimages/pdf/2020/June/02/AcuraciaDiagnostico-
COVID19-atualizacaoC.pdf, listando a sensibilidade, a especificidade e a precisdo da

maioria do kits registrados.

Como forma de separar “o joio do trigo” e proporcionar & este municipio a aquisicao
de um produto que realmente possa auxiliar no combate ao Covid, em termos néo emitir
resultados falsos positivos e o que & o pior, resultados falsos negativos, tecemos abaixo
comentarios sobre caracteristicas técnicas que sugerimos fazer parte do descritivo de forma

a almejar a aquisi¢do de um teste de qualidade.
iYcorridas separadas para lgG e igM

lsto se justifica pelo fato de que tudo relativo ao Covid-19 é novo, apesar de a maioria
das bulas mostraremn que os testes nédo possuem reagdes cruzadas com uma serie de outros

virus, nada se pode confirmar sobre interagdes moleculares, portanto, a exigéncia de

M.B Comércio de Matarial Hosgitaiar LTDAL
Ay, Julio Gesar n® 3426 -~ Vai-de-Clies - GEP: 586617420 - Belém - FPard M Bv
SPGB 260 1RB/00MI-6Y Insc. Est 15,185 234-5 theo Mun. T30.500-2 - &
FonafFaw: {51) 40058000 « E-mail: contato@mbdebrasifoniing.com . br
wwsw, miriobrasionine.com. by
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wedes sequins pard o sen {ahoratorio.

corridas separadas @ uma forma preventiva de diminuir estes tipos de interagtes, caso
vertham a ocorrer, mascarando o resultado do teste por haver possibilidade de carreamento

de moléculas inespecificas para os sitios de ligagdo das imunoglobulinas “IgG” ou “igM” ou

vice-versa.

Esta é razdo pela qual ocorre em kits de muitos fabricantes apresentarem resultados
positivos para IgM, quando os pacientes nunca foram infectados, isto se deve ao fato da
reac&o para IgM ser mais complexa e permitir que moléculas inespecificas se liguem a seus

sitios, mascarando o resultado.
ii)sensibilidade e especificidade calculadas frente a técnica de RT-PCR

A NOTA TECNICA COVID-19 N° 06/2020 — GEVS/SESA/ES - Avaliagdo técnica e
aplicabilidade dos testes diagnosticados laboratoriais para COVID - 19 que recomenda
a comparag¢ao de todos os testes de Covid-19 frente ao RT-PCR, por este ser 0 padrdo ouro
de detecgdo. Mesmo sendo um norma de um dos Estados da Nagio, a mesma é

representativa para nossa assertiva.

iil)sensibilidade e especificidade combinadas

Para comparactes com o método PCR, a sensibilidade e especificidade combinadas
(ou total) expreSsam melhor a qualidade do teste, uma vez que um resuliado positivo para
PCR pode contemplar IgM+, ou IgG+ ou ambos IgM+/IgG+. O exemplo abaixo é retirado do
documento Acuracia dos testes diagnésticos registrados na ANVISA para a COVID-19,

citado anteriormente:

Sensibilidade combinada: 90,6% (IC 95%: 86,6-83,4%) Especificidade combinada:
99,2% (1C95%: 97,6-99,7%)

iviincdice de concordancia com o niétodo RT-PCR para IgM e lgGm

ME

M.IB Comércio de Matarial Mospitalar LTDA
Av. Juflo Cesar n® 3428 - Vale-Cios - OEM; GEEG1T-420 .« Beldm ~ Fard
CNPULBAFY: 97 368 128/0001-08 Insc, Bst.; 15 185.934-5 Inso Mun.: 130 500-2
ForsiFax: (5140058000 — E-mail contato@mbdaotrasianline oom b
wawy.mbdobrasiloniing . cam. br
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ugdes sequias para o seu laboratorio.

O indice de concordancia é o outro nome dado a preciso. Ele (ou a preciséo) mede
em porcentagem a probabilidade do resultado de uma armostra ser o mesmo quando o
exame for executado pela metodologia de teste répido ou RT-PCR. O exemplo abaixo e
retirado do documento Acurdcia dos testes diagnosticos registrados na ANVISA para a
COVID-19, citado anteriormente:

Precisdo: 97,8% (IC 95%: 96,0%-98,9%)

e CONCLUSAO

Ressaltamos aqui,que a nossa intencdo com a presente impugnagio ao
instrumento convocatério ndo possui a finalidade de tumultuar o processo, mas sim de

garantir que o munic/pio adquira uma solugéo e ndo um probtema para sua populacao.

DOS PEDIDOS

a — que seja recebida a presente peca de IMPUGNACAO;

b — seja acrescentado ao descritivo que a sensibilidade e especificidade do fesie

sejam determinadas frente ao “padrio ouro” RT-PCR,

¢ — seja reformulado o descritivo admitindo valores (nicos minimos para sensibilidade
e especificidade e como sugestdo: * sensibilidade (IgG + IgM) minima de 85% e
especificidade (igG + IgM) minima de 95%, quando calculadas frente ao método RT-PCR”;

d - seja acrescentado ao descritivo as corridas cromatograficas separadas para IgG e
IgM e como sugestdo temos @ “TESTE RAPIDO - KIT ESPECIFICO PARA O

M.B Comireio de Material Hospitalar £TDA, ME
Ay Julio Gesar n® 3426 - Val-de-Cles « GEF: BABG17-420 - Balém ~ Pard
CORLPLLAMPY OF J89 128/0001-88 Insc. Bt 15.488.834-8 Inss Mun, 130.550-2
FaredFax: (81) 4008-8000 « E-mail: contatogmbdatrasiioniing com. by
wiww_ mbaobrasiionline com by
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wgdes sequias pavd o seu laboratorio.

DIAGNOSTICO DE COVID-19, TESTE RAPIDO ATRAVES DA METODOLOGIA DE
IMUNOCROMATOGRAFIA COM CORRIDAS SEPARADAS PARA IgG e IgM .7,

e — seja acrescentado ao descritivo o parametro de concordancia e como sugestao
temos: “indice de concordancia cormn o método RT-PCR para um periodo maior ou igual @ 15

dias do aparecimento dos sintomas para IgM de 92 a 97% e para IgG entre 97 e 99%;

Nestes termos,

Pede e espera deferimento,

Belém, 03 de setembro de 2.020

- Assinaci de Fareri ellgital par Maurlllo
Marguila Baesan
Maur[llo " DM:en=Mauriitn Meanuils Baedic, &, &,
. emaliembaezsoimbrehratiloong b,
Mesquita Baasso =

Dados: 2620.03.03 100525 Dm0’

Maurilio Mesquita Baesso
M.B. Com. Mat. Hospitalar Ltda.

MBS Comércin de Material Mospitatar LTIA.

Av. Julio Gesar n® 3420 — Valde-Cles - GEF: 685617420 - Belém - Fara
GNPULIMEY 87 3691281000169 Insc. Bst: 151850345 [nse Mun. 130.580-2
Fovie/Fax: (81 4008-8000 - Eemail; contaln@mbdobrasiloning.com. by

www mbaobrasionline. ooy
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RESPOSTAS AO PEDIDO DE
ESCLARECIMENTO E IMPUGNACAO

PE: 25/2020 - SESAU

Paldeio Municipsl José Geraldo dy Cruz - Praga Dirceu Figueiredo, g/o® - Centro - CEP: 63010-010 - Juazeire do Norke, Ceatd, Brasil
Telefones +55 (88) 3566-1044 | wwwijuazeiro.ceqov.br
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Assunto  RESPOSTA PEDIDO DE ESCLARECIMENTOS PE 25/2020-5ESAU

De <pregoeiro@juazeiro.ce.gov.br> JUKELRD NTRTE
Para Amanda Scipion <amanda.scipion@medievensohn.com.br> COMISSAD DE UCFTAG.&O
Cdpia <rosaliamaia@hotmail.com> - .
Data 04709/2020 08:06 Folha N° |ﬁ é a .

» RESPOSTA_ESCLARECIMENTOZ.PDF (~283 KB)

Bom dia!l

Segue anexo, RESPOSTA AQ PEDIDO DE ESCLARECIMENTOS referente ao Pregdo eletrdnico 25/2020-5E5AU.

Aterciosamente,
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RESPOSTA AO PEDIDO DE ESCLARECIMENTOS-

. Trata-sé de .pedido de esclarccimentos - apresentada: pela  empresa
MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACAO DE PRODUTOS -
HOSPITALARES LTDA, no qual consigna as segomtes assertivas:

i  Exigéncia na qualificagio técnica de comprovagio de vinculo empregaticio,
conforme item 10.5.2 do Edital do Pregiio Eletronico n°. 25/2020 — SESAU:

Traz o itemn 10.5.2 do referido edital:

10.5.2. Apresentar. mm'pmv:;io de vinenlo empregaticio de pelo mevos 91
() famcionsirio regisirade, 2 comprovacio do visexlo empregaticio dar-se- -
A airavés de copia dos segminies requisitos: Carleira de Trabalio e
Previdéacia Social — CTPS, expedida: pelo Ministério do Traballio - DRT;
Fichs de Registro de Empresads- (FRE) que demonstre a identificacio do-
profissional, bem comto da informacso da (GFIF) dos Gltimos 03 (trés) meses
anteriores da datn do recebimenta da proposts, mio sendo accits, sob
quiakquer hipiiese, 2 vinculacie de fonciomirio, junte a empresa Lcitante,
através de contrate parficabar de prestxeio de servigos

Nio viola a intimidade, a honra e a privacidade tal exigéncia editalicia, como
alegado pela empresa, pois referido documento fara parte mtegrante de um processo
licitatorio, procedimento administrativo formal e a apresentacfio destes docamentos garznte
a Administracio Piblica seguranga »a coniratacio com a licitanie vencedora,
demonstrando confiabilidade no manejo com o objeto pretendido.

Vale ressaltar ainda, que referidos registros ja sdo disponibilizados nos drgdos
competentes, niio ferindo de forma alguma a privacidade, tampouco a intimidade.

ii. Diferenciagio de IgG e IgM necessaria? E acrescentar exigéncia de

testagem em capilar de ponta de dedo. @

Palacio Memicipal José Gerldn da Cmz - Prage Diroo Figueiedn, $fa® - Contro - CEP: S3010-010 - Juaselm do Norte, Ceard, Brasil
mﬁmmﬂﬁlmh
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No que pertine ao esclarecimento nesse tocante, € importante considerar que a
caracteristica IgG, significa a memoria soroldgica, nesse padedio, o teste indica se o usudrio
testado ja foi acometido da infecgio por COVID-19, o que di um dimensionamento
NECEssario a0 mapeamento epidemiologico da populagio testada, referenciando politicas de
prevengio e convivéncia virologica.

Ji a caracteristica JgM, significa se bi infecgdo atual, indicando, para além do
mapeamento epidemiologico, a necessidade de acompanhamento e eventual internagiio do
USUArio.

Porianto, além de exigéncia editalicia, mmafastivel aos concomentes, € de
importincia vital para as estratégias de saiide pablica no enfretamento da pandemia.

No que se refere a exigéncia de testagem em capilar durante apresentacio de
amostra, ndo se faz necessdiria, uma vez que a apresentacio da amostra do teste dentro dos
tequisitos exigidos no Edaal, ya atende a vecessidade da Administracio Piblica, que terd
meios legais de exigir responsabilidade daquele que fomecer produto gue nio comesponda
com as caracteristicas exigidas.

Diante do exposto, considerando-se esclarecidas as dividas levantadas e que em
nenhum ponto restou demonstrado na forma do art. 21, §4°, da Lei n. 8.666/93, que tais
esclarecimentos levem 3 necessidade de alteragio do edital que ocasione impacto na
formulagio de propostas por parie dos licitantes, CONHECQ dos esclarecimentos

. interpostos e mantenho na fntegra o edital respectivo.

Juazeiro do Norte/CE, 03 de setembro de 2020.
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Assunto  RESPOSTA IMPUGNAGAD PE 25/2020-SESAL
Da <preqgoeiro@juazeiro.ce.gov.br>
Para Maurilio M. Baesso <mbaesso@mbdobrasil.com,br> COMISSAQ DE LEC}TA(;:S.D

Copia <rosallamaia@hotmail.com:» o
bata 04/09/2020 08:09 Folha N m

« RESPOSTA_IMPUGNAGAOQ.PDF (~731 KB)
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Seque anexo RESPOSTA A IMPUGNACAO ao Edital do Pregdo Eletrbnico 25/2020-SESAU.

Atenciosamente,
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.

> Trata-se de Impugnagio apresentada pela empresa MLB. COMERCIO DE
MATERIAL HOSPITALAR LTDA, CNOPJ 97.369.128/0001-69, ao Edital do Pregiio

% Eletrinico n® 25/2020 - SESAU, cujo objeto ¢ a AQUISICOES DE TESTE RAPIDO
IMUNOCROMATOGRAFICO PARA DETECCAO QUALITATIVA DE

* ANTICORPOS (AC) DAS CLASSES IGG E IGM NA MESMA LINHA TESTE,

N ANTI-SARS-COV-2, EM AMOSTRAS DE SORO, PLASMA OU SANGUE TOTAL

& HUMANOS, DEVIDAMENTE REGISTRADO NA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA), COM SENSIBILIDADE E

% ESPECIFICIDADE ACIMA DE 95% (NOVENTA E CINCO POR CENTQ), COM
DATA DE VALIDADE NAO INFERIOR A 12 (DOZE) MESES DA DATA DA

% ENTREGA DO PRODUTO, DESTINADOS AS ATIVIDADES ENVOLVIDAS NAS
MEDIDAS DE ENFRENTAMENTO PA EMERGENCIA DE SAUDE PUBLICA DE

IMPORTANCIA INTERNACIONAL PARA O MUNICIPIO DE JUAZEIRO DO

* NORTE, CEARA. Sobre a matéria presto as seguintes informaghes e decisio:

-t 1— DAS PRELIMINARES

- Em sede de admissibilidade, foram preenchidos os pressupostos de legitmidade,

% intcresse processual, fundamentacio, pedido de provimento a impugnacio, reconsideragdo
das exigéncias e tempestividade, conforme comprovam os documentos acostados ao

o Processo administrativo da licitagio.

<, Il — DA ALEGACAQ DA IMPUGNANTE

De forma sucinta, a Impugnante traz em suas alegacbes que a Administragdo no
% intyito de obter um produto de qualidade e com parantia de resuliado, deveria trazer no
referido Edital outras exigéncias/especificidades para o TESTE RAPIDO COVID — 19,

&, onde segundo a Impugnante, nfio constam mnas exigéncias do objeto do certame em
comento. @/

@‘"
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Alega a Impugnante que o teste para COVID — 19 para DETECCAO
% QUALITATIVA DE ANTICORPOS (AC) DAS CLASSES IGG E IGM NA MESMA

LINHA TESTE, néio traz seguranca nos resultados, o que comprometeria sua eficicia ¢ o
g, controle epidemiologico.

Traz ainda eu seus argumentos que deve acrescido ao objeto a exigéncia de que a
sensibilidade espéciﬁcidade do teste sejam determinadas frentes ao “padrio ouro™ RT-
PCR, bem como que se admita valores iinicos minimos para esses dois descritivos quando
% da anilise do IgG e do IgM.

I!:E“i.: .

Ainda em sua Imbugnagﬁu, pede a Reguerente que seja acrescido também no objeto
% do Pregiio a exigéncia do parimetro de concordincia, indicando wn prazo maior ou igual
de quinze (15) dias do aparecimento dos sintomas para IgG entre 97 ¢ 99% ¢, para IgM de
92 a97%.

a5

E 0 breve resumo dos fatos.

I — DA ANALISE
Imperioso ressaltar que todos os julgados da administracio piblica estio
embasados nos principios msculpidos no art. 3° da Lei n° 8.666/93, conforme segue:

i
AL

,-i:jurz

“Art. 3* A Licitagin destioa-se a garanfir a observincia do principio
constitucional da isonomia, 2 selecio da proposia mais vaniajosa parz a
slvaimistracio € a promogio do desenvolvinento nacional sustentivel e serd

L processada ¢ julpada em estvita conformidade com os principios bisicos da
legakidade, da impessoalidade, da moralidade, da ipnaldade, da poblicidade,
da probidade adminicirafiva, da vinculacio a0 imstremento convocatrio,
do julpamentn objetivo ¢ dos que fhes s3o correlatos.™

B Ressalte-se que tal disposigio é corroborada pelo disposto no Decreto n° 5.450/05:

“Art. 5* A licitagiio na modalidade de pregio £ condicionada a0s principios
e basicos da legalidade, impessoalidade, morafidade, ignaldade, publicidade,
= chicitncia, probidade administrativa, viecnlaEe a0  insfrumento
convocatorio ¢ do julganenio objetive, bem come aos principios correlatos
da rarpabilidade, competitividade € proporcionalidade.

e

o

Dito isso, passa-se a andlise do mwérito da Impugpacio mterposta pela empresa
M.B. COMERCIO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA. a/

oy
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A fim de resguardar a ampla defesa € o contraditério, pelo cariter estritamente
% técnico das alegacdes apontadas na Impugnacio, diligenciou-se & drea técnica, frea esta
demandante da licitagio e que detém o conhecunento acerca do objeto a ser licitado ¢ suas
" caracteristicas, a qual se manifestou apresentando os subsidios ao Pregoeiro para tomada
de decisio.
=X Ne tocante a0s argumnentos apresentados pela IMPUGNANTE, ndio assiste razio
nenhum dos pontos defendidos, senfo vejamos.
& Estudes cientificos sérios t€m demonstrado que os testes que detectam

simultaneamente os anticorpos IgM e I26G s30 os mais apropriados na detecgiio do SARS-
CoV-2.
Em imunologia, é clissico o conceito de que. IgM, é um anticorpo de fase aguda, e
i 12G é um anticorpo de fase tardia.
+ IgM: resnltado que mosira se o paciente ainda esti latente ao vims, revelando nma
fase mais apmda do contigio.
= [Iz(: mostra que o paciente teve contato com o patogeno e j& produziv anticorpos
de memoria contra o virus.
= No entanto, os estndos recenies mostram gue isto nio é vilido quando se trata do
virus SARS-CoV-2. Virios estudos tém notado qme o g6 se torma positive
“F simultaneamente ao IgM ou até mesmo antes gue o IgM. Além disso, muitos pacientes
infectados pelo SARS-CoV-2 munca se tomarn IgM positivo.

i

Assmn, a diferenciacio entre IgM ¢ [gG viio traz beneficio clinico. Por exemplo,
um paciente que é IgG positivo (¢ IgM negativo) para o SARS-CoV-2 pode estar na fase
aguda da infecggio, haja vista a baixa sensibilidade do IgM quando comparada ao IgG.

Além disso, um IgM positivo nio indica que o paciente esteja na fase apuda, pois
em alguns pacientes o IgM permanece positivo até mesmo 30 dias apés o inicio dos
sintomas.

gat

Dessa forma, no gue tange a0 SARS-CoV-2, a detecgiio combinada de IgM + 1gG
£ mais apropriada do que a detecciio separada destas duas imunoglobulinas, pois a ﬁ/

mﬁmlmm&w Praga Doven Figoeaeda, ofn™ - Conbig - CEP- 53070-010 - Joarnlio. do Norte, Caard, Brasi
TedicFoe +55 (88) 35661095 | www joazeimoagoebr




COMISSAC DE LICITAC AL

JUAZEIRO DO NORTE |
cidade de f& e trabalho Folha N¢ M
5% PREFEITURA MAFNICTFAL
. Prozuradgona Geoal
s MRCTICRED
% detecgiio-combinada de IsM + IxG anmenta a sensibilidade global sem prejudicar a
interpretacio clivica.
# Entdo, pode-se afimmar que essa combinagio. possibilita um perfil completo, que
revela mmiltiplas possibilidades de resultados, come:
g
« Se o paciente ji teve contato, esti mais comn & doenca, mas produziu
anticoTpos;
* » Se o paciente ji teve contato, ainda est com a doenca, mas o corpo ji produziu
anficorpos;

Se o paciente teve contato, esti com a doenga, ¢ ainda nfio possai anticorpos;

i
| ]

= Seele nunca teve contato ¢, por isso, nfio possul anticorpos.
« Confizbilidade confirmada
Nesse senfido, o Ediial do Pregiio Eletrénico n®. 25/2020 — SESAU, traz em seu
i objeto o descritivo de teste para detecg3o do COVID — 19 que garanta maior confiabilidade
em seus resuliados, podendo desta feita, ter um acompanhamento epidemiologico mars

Fin relagfio ans demais pontos [evantados pela Inpugnamte, também nio Ihe assiste
& raziio tais argumentos apresentados. Assim, a alepaciio de que deve ser acrescido ao objeto
a exigéncia de que a sensibilidade e especificidade do teste sejam determinadas frentes ao
“nadido ouro” RT-PCR, bem como que sc admita valores Ginicos minimos para esses dois
descritivos quando da andlise do IgG e do IgM, ¢ amda que seja acrescido também no
objeio do Pregiio a exigéncia do pardmetro de concordiincia, indicando uny prazo maior on
igual de quinze (15) dias do aparecimento dos sintotoas para IgG entre 97 ¢ 99% e, para
1gM de 92 a 97%, nio devem prosperar, uIna vez que 0% requisitos trazidos no objeto do
Edital atendem de promte todas as cxigéneias da Agéneia Nacional de Vigiléncia Sanitiria.

.

el

A Administracio na busca de melhor atender ao que reza a Lei de Licitagiio e ao
que preconiza os principios constitucionais da Eficiéncia, Moralidade, Publicidade ¢
Supremacia do Interesse Pablico, tomou todas as cauielas necessirias na elaboracio do
Edital do Prego Eletrdnico n°. 25/2020 — SESAU, com o filo de adquirir testes de @/
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£ quahidade para detecggio do COVID — 19, tendo em vista melhor controle epidenriologico
€ em consequéncia, maior assisténcia a populacio atingida pels pandenia.

3

M — CONCLUSAQ

Diante do exposto, considerando-se esclarecidas as dividas levantadas ¢ que em
nenhum ponto reston demonsteado na forma do axt. 21, §4°, da Lei n. 8.666/93, que tais
mmpugoacdes ¢ seus esclarectmentos levem a necessidade de alteragio do edital que
ocasione impacto na formulacio de propostas por parte dos licitantes, CONHECO da
IMPUGNACAQ imterposta pela empresa MLE. COMERCIO DE MATERIAL

e HOSPITALAR LTDA, ao Edital do Pregio Eletronico n®. 25/2020 - SESAU, € no mérito
decido pelo INDEFERIMENTO dos pedidos ali constantes.

......

Juazeiro do Norte/CE, 03 de setembro de 2020.
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