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ATA DE REUNIAO DA PREGOEIRA E EQUIPE DE APOIO

Processo n°. 22881 /2024.

Pregéao eletronico n°. 114/2024.

Ref.: Impugnagédo ao edital apresentada pela empresa VYTRTRA DIAGNOSTICOS
S.A.

As 10h00min do dia 04/12/2024, nas dependéncias da sala onde se encontra instalada
a Pregoeira e equipe de apoio nomeada através de Portaria, na Rua Joaquim das
Neves, n° 211 - térreo - Vila Caldas, reuniram-se com a finalidade especifica de
conhecer e analisar a impugnacdo impetrada pela empresa supra e parecer da
Secretaria de Educacdo, e dar continuidade a formalizagcdo do Pregdo Eletrdnico
acima, que tem por objeto o registro de precos para contratagdo de empresa para
fornecimento de reagente, insumos, consumiveis e acessoérios para realizacdo de
exames, oriundo do Processo Administrativo n.° 22881/2024.

A impugnacédo da recorrente foi encaminhada para analise da Secretaria de Saude
Medicina Preventiva que exarou parecer conforme segue:

“Inicialmente cabe esclarecer que o
pregdo em questdo é regido pela Lei Federal n°. 14133/2021, ndo cabe a empresa
participante do certame julgar exigéncias técnica do licitador como improcedentes por

Mero preciosismo e interesse.

De acordo com o que consta no Lote | — Exame
Hematoldgico:

1. Os equipamentos deverdo ser novos, garantido em nota fiscal; oferecer
capacidade minima para até 90 amostras por hora, com carregamento, minimo,

de 60 tubos acondicionados em racks”
b) volume de aspiracao devera ser de no maximo 20 uL para sangue total”
Prova-se que o presente instrumento de
orientacao licitatéria ndo direciona absolutamente nenhum parametro solicitado, muito
pelo contrario mostra-se amplamente aberto as diversas plataformas analisadoras
existentes no mercado atual. Os parametros menos variaveis como volume de
aspiracdo e quantidade de amostras no carregamento automatico baseiam-se e
situacdes técnicas ja experienciadas em ocasides passadas as quais trouxeram
prejuizo técnico-operacional, ndo cabe ao concorrente do certame interferir no “modus
operandi” do licitador, uma vez que a empresa interessada desconhece, por completo,

as diferentes realidades que fazem parte da rotina técnico-administrativa do licitante.
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Outro ponto a enfatizar a inconsisténcia

plena deste pedido de impugnacdo lavrado pela empresa Vyttra Diagnosticos S.A. é
que a mesma mostra total desconhecimento sobre o pregdo ao qual se pds a
participar. Com base nas caracteristicas dos aparelhos disponiveis no mercado
atualmente, diante das caracteristicas solicitadas em edital, destaca-se varias marcas
que atendem totalmente ou parcialmente (cabendo no caso de flexibilizacdo de edital
previsto em Lei) ao edital em questdo. Destaca-se marcas, além da Dymind, como
Erba-Mannheim, Beackman-Coulter, Sysmex, Ebram, Nihon Kohden, entre outras que
possuem equipamentos que suprem tais caracteristicas solicitadas em edital, ndo
elucidando espécie alguma de direcionamento conforme afirmado no pedido de
impugnagao.

Referente ao pedido de impugnacéo do
Bioquimica, comunicamos que recebemos uma impugnacdo apresentada pela
empresa Vyttra Diagnosticos S.A. Em primeira analise, destacamos que 0 processo
esta em conformidade com a Lei 13.303/2016 e com o Regulamento Interno de
LicitagcBes e Contratos, que regulamenta os processos administrativos de contratagéo
pela Prefeitura de Carapicuiba / Secretaria de Saude e Medicina Preventiva, uma
empresa publica da Unido, doravante denominada Prefeitura de Carapicuiba para as
finalidades deste regulamento. Esse documento estabelece normas aplicaveis aos
procedimentos de licitacdo, assim como aos processos de contratagdo direta —
dispensa e inexigibilidade de licitagdo — além dos contratos decorrentes e dos
convénios e demais instrumentos congéneres, conforme disposto na Lei n° 13.303, de
30 de junho de 2016. A impugnacao foi submetida a analise técnica e, apos avaliacao,
a area técnica se manifestou informando que os trés apontamentos feitos pela
empresa ndo se justificam tecnicamente. As caracteristicas solicitadas na
Especificacdo Técnica sdo exigéncias da area usuaria, que utilizar4 o equipamento em
tempo integral. Essas condigBes operacionais Sado essenciais para garantir a qualidade
€ a seguranca na execucao das tarefas.

Vale lembrar que foi feito levantamentos
e a tecnologia disponivel no mercado diagnésticos que mais atende nossa modelo de
rotina e mao de obra disponivel foi a quimica seca.

Abaixo relatamos o0s pontos positivos
gue nortearam na nossa melhor escolha:

Tabela comparativa das principais

caracteristicas entre as metodologias de realizacdo dos exames de bioquimica:
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Caracteristica Quimica umida Quimica Seca

Utiliza agua no processo Sim N&o

Necessita de uma estacéo de
tratamento de agua Sim N&o

Acarreta na contaminacdo da
agua utilizada no processo Sim N&o

Produz residuo contaminado Sim Nao

Necessita de mao de obra
altamente especializada Sim N&ao

Utiliza pouca amostra de
sangue do paciente no processo Nao Sim

Traz mais rapidez na concluséo
do diagnéstico Nao Sim

Necessita de calibragdo diaria Sim Nao

Conta com longa validade dos
testes Nao Sim

Gera economia por nao utilizar
agua e nao precisar trata-la Nao Sim

Gera otimizag&o de todo o
processo Nao Sim

JUSTIFICATIVA TECNICA

1) Os exames realizados pela
metodologia quimica seca ja foram dosados em equipamento de tecnologia anterior
(quimica liquida). Foi observado, em relacdo aos limites de confiabilidade destas duas
técnicas em testes proprios (e conforme a literatura) que a metodologia de quimica
seca para analises clinicas tém como caracteristica principal menor coeficiente de
variagao intraensaio (menor que 2%) do que a detectada na quimica liquida (superior
a 5%).

2) A diferenca de precisdo faz com que
o indice de repeticdo do exame para confirmacdo diagnostico reduza de 30% (na
guimica liquida) para um maximo de 10 % (na quimica seca), evidenciando esta maior

acurdcia citada e reprodutibilidade desta metodologia. Como exemplo podemos citar
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0s pacientes recém-submetidos ao transplante renal cuja variagdo da creatinina sérica
acima de 5%, entre as dosagens seguidas pés-transplante pode determinar a rejeicdo
do 6rgao, tornando obrigatoria a coleta de biépsia renal cirargica para confirmacéo da
possivel rejeicdo. Como a variagdo intraensaio da quimica liquida é maior que 5% (até
30%), este procedimento podera ocorrer em numero de casos maiores que 0S
desejaveis. Entre todas as técnicas utilizadas, a quimica seca apresenta maior
precisédo e menor repeticdo dos resultados.

3) Nao necessitando de agua ou outros
liquidos para a preparacé@o dos reagentes, a quimica seca dispensa a necessidade de
sistemas de purificacdo da &gua e, portanto, de despesas extras com filtros e
membranas especiais, as quais devem ser trocadas em intervalos curtos de tempo.
Dispensa também a necessidade do controle de qualidade para a obtencédo de agua
classificada como REAGENTE TIPO [, controle esse que encarece 0 processo e
consequentemente cada exame realizado.

4) A metodologia da quimica seca filtra
substancias interferentes, como moléculas de alto peso molecular, sejam proteinas,
lipideos ou outras que interferem na reagdo quimica, gerando resultados duvidosos.
Tais caracteristicas sdo inerentes a metodologia da quimica seca e nao estdo
presentes na quimica Umida.

5) Os slides reagentes tém maior
tempo de validade “on board” (reagentes que estdo dentro do aparelho para uso),
sendo o kit 100% utilizado. A técnica impossibilita a contaminacdo e perda dos
reagentes, e 0s reagentes estdo sempre prontos para uso, diferente da quimica liquida
gue pode requerer o preparo manual dos reagentes pelo operador técnico no
momento da reacdo, podendo neste procedimento ocorrer contaminagdo ou preparo
equivocado dos mesmos.

6) Quanto a necessaria calibracdo dos
equipamentos, na quimica seca esta ocorre a cada mudanca de lote dos kits, podendo
permanecer por 06 (seis) meses com a mesma calibracdo, enquanto que na quimica
liquida ocorre com maior frequéncia, podendo inclusive ocorrer a intervalos indefinidos
(diariamente, vérias vezes ao dia, mensalmente, etc). Esta necessidade de maior
namero de calibragBes a intervalos menores ocasiona maior gasto com calibradores e
controles de reagentes, e gera um custo final maior em cada exame.

c) 7) Em relacdo a pipetagem da

amostra no analisador, na técnica da quimica seca ela ocorre somente uma vez para
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cada analise e, todo material relacionado a esse processo € utilizado e descartado,
sem sobras. Isto impede o chamado “arrast’, tipo de ocorréncia que provoca
contaminacdo de amostra de um paciente com outro, bem como a transferéncia de
residuos de uma amostra para 0s reagentes, que contaminaria estes reagentes,
levando a sua perda total. Esse efeito “arrast” ocorre potencialmente com a quimica
convencional liquida em intervalos irregulares obrigando uma “limpeza” do aparelho,
nova calibracdo e repeticdo das reacdes sempre que for detectado pelo sistema de
controle de qualidade. A metodologia da Quimica Seca possui também sistema de
deteccéo de fibrina, codgulos e bolhas impedindo que o teste (slide) seja desperdicado
ou que o exame seja realizado com pipetagem de volume errado.

8) O controle de qualidade para o
analisador de quimica seca proporciona um gerenciamento completo da qualidade dos
resultados, além de fornecer niveis de controles normais e patolégicos para todos os
testes executaveis, sendo muitos destes controles especificos para o tipo de fluido
utilizado. Permite a plotagem da curva de Levey-Jenning e podendo avaliar as regras
de Westgard.

9) Em relag&o aos insumos utilizados o
gerenciamento e controle de reagentes “on board” da quimica seca permite sinalizar
se as quantidades de reativos sdo suficientes para a rotina cadastrada, tendo como
consequéncia um controle de estoque mais agil e confiavel tanto no equipamento
quanto no almoxarifado. Assim podemos afirmar que um slide corresponde a um
exame. Em relacdo a quimica liquida o nimero de testes apresentados no kit ndo
corresponde a 100% dos testes realizados no equipamento e o nimero de reagentes
comprados nunca é compativel com o niumero dos exames realizados (0 que nédo
acontece com a quimica seca).

10) Em relagdo aos residuos quimico-
biologicos é gerado na técnica da quimica seca “lixo” solido (slides de reagente
resultado de reacdo quimica), seguindo entdo o protocolo de qualquer material
potencialmente infectante (autoclavagem). Na quimica liquida, os residuos liquidos se
lancados diretamente no esgoto sanitario, sem qualquer tratamento prévio, podem
acarretar prejuizos ao meio ambiente, 4gua, solo, etc (Resolugédo n° 05 (CONAMA —
Conselho Nacional do Meio Ambiente de 05/08/1993)). Seguindo as determinacdes da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), conforme a Lei de Politica
Nacional do Meio Ambiente (Lei n°® 6.938/81), no seu art. 3° e a Lei dos crimes

Ambientais (Lei n® 9.605/98), art. 54 e 55, as fontes geradoras ficam obrigadas a
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adotar tecnologias mais “limpas”, aplicarem sempre que possiveis métodos de
recuperacao e reutilizacdo, estimular a reciclagem e dar destinacdo adequada aos
residuos, incluindo transporte, tratamento e disposicdo final o que acaba gerando
gastos extras ao servico e encarecem o0 custo final do teste bioquimico.
Consideramos, por fim, a necessidade de acompanhar a evolug¢do tecnoldgica que
proporcione maior confiabilidade nos resultados, principalmente quando analisamos o
perfil bioquimico de pacientes em risco de vida como, por exemplo, pacientes
submetidos a terapia intensiva, transplantados, imunodeprimidos ou em terapia
imunossupressora como nos tratamentos oncolégicos.”

11) A substancia creatinina pode
apresentar interferéncia a partir de 18,0 mg/dl, qualquer dosagem inferior a esta
concentracdo ndo gera nenhum impacto nos resultados. Importante ressaltar que
trata-se da possibilidade que pode ocorrer apOs imediata administracdo do
medicamento, sendo esse impacto minimizado pelo distanciamento entre a coleta e a
administracao do farmaco.

Vale destacar que o0s métodos de
creatinina por quimica liquida, sofrem interferéncia da dipirona, gerando um bias
positivo aumentando os valores reais dos resultados.

12) Os equipamentos de quimica seca
possuem uma tecnologia chamada MICROSENSOR, que utiliza a lampada do
reflectdmetro para afericdo dos interferentes enddégenos, hemalise, ictericia e turbidez.
Essa verificacdo € realizada sem a adicdo de tempo na reacdo bem como sem a
utilizacdo de reagentes adicionais.

13) Prezando pela qualidade e
facilidade na manuseio, os calibradores sao destinados a calibracao de varios testes,
gerando uma maior eficiéncia do usuario evitando a necessidade de utilizar um
calibrador para cada teste. Esses calibradores apds a reconstituicdo devem ser
armazenados por até 24 horas. A caixa de cada calibrador dispde de 4 frascos de
cada nivel sendo um quantitativo suficiente para atender a demanda do servico.

14) As calibragbes ocorrem a cada
mudanca de lote. A avaliagdo dos controles de qualidade ndo dependem da mudanca
de lote e/ou geracdo.

15) Por se tratar de quimica seca, 0s
reagentes necessitam ficar fora do refrigerador para atingir a temperatura ambiente. O

fator mais importante e préatico para o usuario se da pelo fato, de que os reagentes
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podem ficar 24 horas fora da geladeira, aguardando para serem inseridos nos
equipamentos. Esse tempo proporciona uma flexibilidade para que o usuério, consiga
gerenciar da melhor maneira o abastecimento do equipamento.

16) Todas as metodologias sofrem
interferéncias de medicamentos e/ou substancias a partir de uma concentragcdo
especifica, ndo sendo uma caracteristica especifica da quimica seca. Todos os testes

na quimica liquida, também sofrem interferéncia de medicamentos e/ou substancias.

Portanto, negamos provimento a
impugnacdo apresentada pela empresa VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A., mantemos
todas as exigéncias do edital, considerando que estdo devidamente fundamentadas
em critérios técnicos, operacionais e legais, assegurando a integridade do processo
licitatorio.”

CONCLUSAO:

Diante do exposto, a pregoeira e equipe de apoio negam provimento a
impugnacdo apresentada pela empresa VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A., face ao
pregéo eletrbnico supra.

Nada mais havendo a tratar, foi encerrada a reunido para a qual se lavrou esta
ata, sem emendas ou rasuras, que, apoés lida e achada, vai assinada por todos.

Pregoeira e equipe de apoio:

Eidmar Carnuta da Silva Luz - Pregoeira

Leydiane Ferreira dos Santos - Equipe de apoio

Cleonice Dias de Sousa Oliveira - Equipe de apoio
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