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OFICIO CIRCULAR N.° 020/2021 — CML/PM
(Referente ao Pregao Eletrénico n.° 022/2021 — CML/PM)

Manaus, 16 de margo de 2021.

Senhores Licitantes,

Tendo em vista o pedido de esclarecimento aos termos do Instrumento
Convocatdrio do Pregao Eletrénico n.° 022/2021 — CML/PM, informo:

QUESTIONAMENTO DA EMPRESA:

1. Por que ndo foi exigida a AFE da Anvisa para os eventuais
fornecedores do produto objeto desta licitagdo?

2. Qual sera o critério de aceitagdo em relagdo a validade do registro
do produto oferecido no presente pregao?

3. Qual a validade minima do produto no momento da entrega? O valor
de 75% de validade se refere a que periodo de validade total? 12
meses? 24 meses?

4. A verificagdo da aplicabilidade do acesso capilar sera exigida
formalmente na Instrugdo de Uso do Produto? Em caso negativo, qual
a justificativa pela nao avaliagdo desta forma.

5. Por que né&o foram solicitados valores minimos de performance igM
e igG neste Pregao?

6. Por que néo foi solicitado laudo comprobatério de performance, por
exemplo, emitido pelo INCQS? A area técnica vai simplesmente
acreditar no que o fabricante colocou na Instrugdo de Uso? Seria isto
suficiente? Nao seria o laudo do INCQS confirmando os dados de
performance declarados na Instrugdo de Uso do produto um
documento que daria seguranga em relagdo a qualidade do produto
adquirido por este 6rgao?
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RESPOSTA DA ADMINISTRAGAO PUBLICA:

DO PARECER

Em atengdo a presente solicitagdo e diante do exposto acima, informamos que:

1. De fato é necessario que as licitantes apresentem a Autoriza¢do de Funcionamento de Empresa (AFE)
emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-ANVISA, conforme RDC 016/2014. Porém, houve
erro na elaboragdc do Termo de Referéncia pelo setor responsavel. €, portanto, solicitamos que o
certame seja suspenso até que sejam feitas as adequacdes no Termo de Referéncia pelo setor

competente.

2. Nao ha exigéncia de validade minima de 12 meses, mas sim que o produto devera ter no minimo de
75% de vida uUtil no ato da entrega. Portanto, nio é cderente exigir que o Certificado de Registro na
ANVISA tenha tal validade. Logo, serdo aceitas propostas que apresentem Certificado de Registro valido
ou em processo de renovagao de acordo com as normas estabelecidas no edital que serdo analisadas

em tempo oportuno.

3. A adocdo do prazo de validade de 75% da vida Gtil indicada pelo fabricante no ato da entrega visa

justamente garantir a possibilidade de oferta de produtos fabricados com data de validade inferior a

doze meses, 0 que aumenta a concorréncia e, portanto é mais vantajoso para administracdo. Ainda é
valido ressaltar que a validade do produto ndo tem necessariamente que seguir a validade do contrato,
podendo a administracdo conforme conveniéncia e opartunidade decidir pelo momento da aquisicio do

produto dentro do prazo de vigéncia do contrato.

4. Nao ha a necessidade de incluir no descritivo o tipé de puncdo a ser réahzada, pOis @ expressao
“sangue total” ja inclui o sangue obtido por pungdo capilar. Além disso, a quantidade coletada, na
ordem de microlitros no caso da pungdo capilar, ou mililitros da pun¢do venosa, ndo interferem na
reprodutibilidade e repetibilidade da técnica, uma vez que a quantidade de sangue utilizada na
execugdo da técnica sera a mesma independente da quantidade de sangue coletada: geralmente algo
em torno de 10 microlitros. Ademais, atendendo o principio da integralidade no atendimento ao
paciente, € comum que o teste rapido para COVID-19 seja solicitado em conjunto com outros exames de
rotina laboratorial, e neste exemplo, o paciente ndo é submetido a uma nova coleta para realizagdo do

teste rapido, sendo utilizado o sangue total colhido por pungio venosa, soro ou plasma.
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5. A utilizagdo de notas de corte minima para 0s parametros de desempenho de sensibilidade e
especificidade sdo sempre restritivas, e ndo visam garantir ampla concorréncia. E por isso, nio foram

adotadas neste descritivo.

6. A exigéncia de que o produto tenha Certificado de Registro na ANVISA jd é uma garantia de
confiabilidade e eficiéncia, uma vez que o produto s6 é liberado para comercializagio apds
comprovagado de que atende aos pré-requisitos minimos de qualidade exigidos pela ANVISA, portanto,

ndo sera obrigatdria a apresentagdo adicional de teste de desempenha.

Ante o exposto, considerando as alteragdes as especificagoes iniciais
do Edital, que interferem diretamente na elaboragdo das propostas dos
participantes, fica restabelecido o prazo para a realizagdo do certame nos

termos abaixo:

e Limite para recebimento das propostas: 31 de margo
de 2021, as 09h45min (horario de Brasilia);

e Inicio da Sessdo: 31 de margo de 2021, as 10h (horario

de Brasilia).

Ressalte-se que todos os interessados que inscreveram suas

propostas no Sistema compras.manaus, deverao reinscrevé-las.
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Silvana Maria Negreiros da Silva

Presidente da Subcomissao de Saude
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