Prefeitura de Carapicuiba
Secretaria da Fazenda
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S8 CARAPICUIBA

ESCLARECIMENTO

PREGAO ELETRONICO N°.114 /2024
PROCESSO ADM. N°. 22881/2024

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA CONTRATACAO DE EMPRESA PARA
FORNECIMENTO DE REAGENTE, INSUMOS, CONSUMIVEIS E ACESSORIOS PARA
REALIZACAO DE EXAMES.

Uma empresa interessada em participar do certame solicitou esclarecimento.

- DESCRITIVO TECNICO - ITEM 3.3 DO
TERMO DE REFERENCIA - EXAME DE
URINARIO:

Referente ao fornecimento do Analisador Urinalise

compacto automatizado, o Termo de Referéncia menciona os seguintes descritivos:

“Principios: Formacdo de elementos: Técnicas de fluxo de imagens.

Analise quimica: calorimetria fotoelétrica”.

Com relagdo aos descritivos citados, pergunta-se:

1- A exigéncia da metodologia de sedimentos citada acaba
direcionando a participacdo no item apenas para os equipamentos da Beckman e
Dirui, que possuem citometria de fluxo plana, o que prejudica a Ampla

Competitividade do certame.
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Uma outra metodologia capaz de suprir as necessidades de
analise do laboratdrio seria a citometria de fluxo. Como exemplo da utilizacdo desta
metodologia, cita-se o artigo cientifico anexo, cujo objetivo foi a comparagdo das
duas metodologias, utilizando-se para isto os analisadores de urina Dirui FUS-200 e
Sysmex UF-5000. No estudo, ressalta-se que as caracteristicas tecnoldgicas do
analisador Sysmex e seus impactos positivos no reconhecimento morfolégico e na
enumeracdo de hemacias e leucocitos devem ser levado em consideracao,
especialmente em laboratorios de hospitais universitarios com grande volume de
pacientes. O equipamento Sysmex demonstrou maior sensibilidade para Leucdcitos,
Oxalato de Calcio, Valores Kapppa mais altos para hemacias, leucécitos e cristais
com a utilizagdo do UF-5000 — Sysmex, o que esclarece que a metodologia de
Citometria de Fluxo pode pode atender plenamente as exigéncias do Laboratorio.

Além disso, os equipamentos Sysmex possuem resultados
semiquantitativos, com o diferencial dos parametros de Albumina e Creatinina
(bulas anexas).

Nesse sentido, equipamentos com a metodologia de
citometria de fluxo (como o UN-1500 (UF-1500 + UC-1000), ou o UN-2000 (UC-

3500+UF-5000) da Sysmex— folders anexos), poderao ser fornecidos para o item

de Exames Urinarios?

2- Com relacdo a metodologia da parte quimica, além da
calorimetria fotoelétrica citada no Termo de Referéncia, existem equipamentos que

possuem a metodologia da fotometria por reflectancia, que é considerada hoje no

mercado gold standard para anélise fisico-quimica.
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Conforme manual do equipamento UC-3500 Sysmex, pg.

50 (doc. anexo), sdo descritos abaixo os principios de medicdo considerando a

metodologia da fotometria por reflectancia:

“Depois que as tiras de teste com amostras gotejadas sdo colocadas na posicdo
de fotometria ap6s um determinado tempo, elas sdo lidas por um sensor CMOS
de cor e a fotometria é realizada, criando dados da imagem bidimensional de
toda a tira de teste.

A refletividade (R%) de cada ladmina é obtida dos dados da imagem
bidimensional através da comparacdo de cada lamina e da peca da pelicula da
base da tira de teste, e os valores de julgamento da curva de calibracdo que
representa as propriedades cromatégenas de cada lamina sdo os resultados da
analise.

A lamina em branco adicionada a tira de teste especial é usada para compensar o
efeito de coloragdo de cada lamina das amostras.

Cada vez que uma tira de teste for escaneada, a analise serd realizada sem a
influéncia de irregularidades da prépria tira ou das condicdes de iluminacdo do
ambiente pois a intensidade de luz serd compensada com padr6es fixados dentro
do instrumento. Uma luz branca de LED com grande durabilidade € usada como
fonte

de luz.”
Nesse sentido, equipamentos com a metodologia de
fotometria por_reflectancia (como o UN-1500 (UF-1500 + UC-1000), ou o UN-
2000 (UC-3500+UF-5000) da Sysmex — folders anexos), poderdo ser fornecidos

para o item de Exames Urinarios?

3- Um dos nossos equipamentos de analise de urina é o
UN-1500 (UF-1500 + UC-1000) — Sysmex. O analisador quimico é o UC-1000, que
é um equipamento SEMIAUTOMATIZADO, e o analisador de particulas é o UF-

3
licitacoes@carapicuiba.sp.gov.br | (11) 4164-5500 R. 5442
Av. Joaquim das Neves, 211 - Vila Caldas, Carapicuiba — SP | CEP: 06310-030 - Brasil



Prefeitura de Carapicuiba it
. Q CIDADEDE |
Secretaria da Fazenda = . CARAPICUIBA

Departamento de Licitacdes e Compras

1500, TOTALMENTE AUTOMATIZADO. Esta correto o entendimento de que,

para o fornecimento de Analisador Urinalise compacto automatizado, o

equipamento atende ao solicitado com esta composi¢cao?

OBS: O link abaixo disponibiliza video demonstrativo
para 0 equipamento em guestao — UN-1500:
https://www.instagram.com/reel/C_tliWwBA_i/?igsh=MTIsOTA3ZG160GIlzdg
%3D%3D

II- CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO E CONTROLE - ANVISA

O edital em seu item 5.2.3.c, prevé a necessidade de

apresentacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle, vejamos:

“5.2.3.c) AFE Fabricante (produto importado deve apresentar CBPF de
Armazenamento e Distribuicdo de Produtos para salude para o importador);

d) Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (CBPF e C) para 0s
produtos abrangidos pela RDC n°® 497, de 20 de maio de 2021. Quanto ao grau de

risco, deve ser comprovada a qual classificacdo o item esta submetido.”

Porém, conforme estabelecido no 82° do Art. 18 da
Resolucdo-RDC n°. 497/2021 da Anvisa, ndo sdo passiveis de certificagdo o0s

fabricantes de produtos para sadde enquadrados nas classes | e 11 de risco.

Desta forma, esta correto o entendimento de que a empresa
licitante que fornece produtos para saude enquadrados nas classes | e Il (indicados

no proprio registro Anvisa), para habilitacdo neste processo de licitacdo, esta
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dispensada da apresentacdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e
Controle emitidos pela ANVISA, citado no item 5.2.3.c do edital?

“Art. 18. A Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Sadde
sera concedida para cada estabelecimento, por linha de producéo.

81° O Certificado devera descrever para cada linha de producgdo as respectivas
classes de risco de produtos para as quais o estabelecimento encontra-se em
conformidade com os requisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas
Préticas.

§2° Ndo sdo passiveis de Certificacdo os produtos para saude enquadrados

nas classes | e Il de risco.” (g.n.)

Resposta emitida pela Secretaria de Saude através do MEMORANDO SMS -
Suprimentos N°: 199/2024.

Quanto aos questionamentos apresentados,

esclarecemos que:

Resposta:

De acordo com o artigo enviado, citam os equipamentos FUS200 X Sysmex5000,
esta ndo € uma comparativa, pois ha diversos equipamentos da linha FUS Dirui e
além de muitos outros no mercado, ou seja, para ser comparativo, deveriam citar
todos e ndo com um equipamento que ndo atende as especificacbes técnicas.
Para os outros esclarecimentos enviados que ndo atende as especificagdes
técnicas, estamos cientes de que se elenca as colocagcfes da empresa em
questdo combinado a sua referida resposta, em carater técnico. Cabe ainda
salientar que embora a legislacédo vigente no tocante a licitacdes seja categorica
sobre a flexibilizacdo de edital para que a concorréncia seja viabilizada, ndo cabe
a empresa participante do certame julgar exigéncias técnicas do licitador por
mero preciosismo e interesse. Nado cabe ao concorrente do certame interferir no

“modus operandi” do licitador, uma vez que a empresa interessada desconhece,
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por completo, as diferentes realidades que fazem parte da rotina técnico-
administrativa do licitante. Conforme o edital, as realidades propostas seriam
para atender a questao de espaco fisico que esta no edital COMPACTO, isso quer
dizer que temos a preferéncia por equipamentos que sao TOTALMENTE
automatizados e que ocupam menos espac¢o. Equipamentos que ndo mostram
imagens ou que tenhamos que digitalizar as imagens e que necessitem de mais
de um equipamento, ndo atende as especificacbes técnicas, pois teriamos que
envolver um processo manual. Vale salientar que precisamos de um equipamento
TOTALMENTE automatizado de quimica e sedimento.
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE - ANVISA. O
edital em seu item 5.2.3.c, prevé a necessidade deapresentacao de Certificado de
Boas Praticas de Fabricagao e Controle, vejamos:
“5.2.3.c) AFE Fabricante (produto importado deve apresentar CBPF de
Armazenamento e Distribuicdo de Produtos para saude para o importador);
d) Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (CBPF C) para os
produtos abrangidos pela RDC n° 497, de 20 de maio de 2021. Quanto ao
grau de risco, deve ser comprovada a qual classificacdo o item esta
submetido.”
Porém, conforme estabelecido no §2° do Art. 18 da Resolugao-RDC n°. 497/2021
da Anvisa, ndo sao passiveis de certificacdao os fabricantes de produtos para saude
enquadrados nas classes I e II de risco. Desta forma, esta correto o entendimento
de que a empresa licitante que fornece produtos para saude enquadrados nas
classes I e II (indicados no proprio registro Anvisa), para habilitacdo neste processo
de licitacdo, estd dispensada da apresentacdao do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao e Controle emitidos pelaANVISA, citado no item 5.2.3.c do edital?
“Art. 18. A Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdao de
Produtos para Saude sera concedida para cada estabelecimento,

por linha de producgao.

§1° O Certificado devera descrever para cada linha de producédo

as respectivas classes de risco de produtos para as quais o
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estabelecimento encontra-se em conformidade com os
requisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas
Praticas.

§2° Na

ifi
saude enquadrados nasclasses I e II de risco.” (g.n.)

iv

Resposta: Sim o entendimento esta correto.

Cleonice Dias de Sousa Oliveira
Pregoeira
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