JULGAMENTO DE RECURSO

Ref. - PREGAO ELETRONICO N° 18/2024
PROCESSO N° 37/2026

OBJETO: Registro de precos, visando eventuais e futuras aquisicoes de insumos diabetes.
RECORRENTE: QUALYLAB PRODUTOS HOSPITALARES E LABORATORIAIS LTDA.
RECORRIDAS: CEPALAB LABORATORIOS S.A.

DA ADMISSIBILIDADE

O recurso, como ndo poderia ser diferente, € acolhido tempestivamente, visto previsdo legal e
editalicia.

DO RECURSO

A empresa QUALYLAB PRODUTOS HOSPITALARES E LABORATORIAIS LIDA. inferpds recurso
administrativo em face do julgamento das propostas referentes ao item n® 01 do Pregdo Elefrénico

n° 18/2026, Processo Administrativo n® 37/2026, requerendo a reavaliacdo das propostas classificadas.
Em sintase a recorrente requer:

a) O RECEBIMENTO e o PROVIMENTO do presente recurso administrativo, reformando-se a decisdo
proferida para determinar a IMEDIATA DESCLASSIFICACAO da empresa classificada em 1° lugar no

ltem n° 01, ante a inaptiddo técnica comprovada do produto Medisign GH83;

b) A APLICACAO DO PRECEDENTE ADMINISTRATIVO firmadamente julgado por este CIVAP no Pregdo

Eletrénico n° 25/2024, mantendo-se a coeréncia deciséria e a seguranca juridica deste Consércio;

c) A andlise andalitica e simétrica das propostas classificadas do 2° ao é° lugar, promovendo a
desclassificacdo de todas as ofertas que ndo cumpram infegralmente os demais requisitos do edital
analisados na presente peca recursal, convocando-se a proposta da Recorrente para os atos de
aceitacdo e habilitacdo;

d) Na remota hipdtese de ndo retratacdo por parte desta Douta Pregoeira, seja o presente recurso

encaminhado & Autoridade Superior para apreciacdo e provimento.
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e) Subsidiariamente, caso persista qualquer divida por parte desta Douta Pregoeira quanto ao

descumprimento técnico, requer-se a realizacdo de exame prdtico de amostra / prova de conceito

do produto (Art. 17, § 3° e Art. 42, § 2° da Lei n° 14.133/2021), com a verificacdo presencial e pratica

do fravamento do monitor nos cédigos Er 2 e Er 4 antes de qualquer aceitabilidade.

DA ANALISE TECNICA

1 Objeto e manifestagcdo técnica

Em atendimento a solicitac@o de andlise do recurso administrativo da Qualylab e das
contrarrazdes da CEPALAB, manifesta-se esta andlise técnica pela desclassificacdo da proposta
da CEPALAB no item 01, em razdo do ndo atendimento documentalmente evidenciado a
funcionalidade de segunda gota exigida no Termo de Referéncia. A aplicacdo da amostra
antes da insercdo da tira constitui fundamento adicional na interpretacdo funcional exposta

neste parecer, com ressalva quanto a ambiguidade da redacdo editalicia.

Foram examinados o Termo de Referéncia final, o recurso e seus anexos, as contrarrazoes
e 0s manuais dos equipamentos. O parecer aprecia a conformidade técnica do produto e

subsidia a decisdo da pregoeira, sem substituir o julgamento administrativo do recurso.

2 Possibilidade de segunda gota

O item 01 exige que o sistema apresente “possibilidade de uma segunda gofa, se
necessdrio”. O manual do Medisign GH83, pdgina interna 17, informa que a insuficiéncia de
amostra sanguinea produz a mensagem Er 4. Na pdgina interna 43, a solucdo correspondente
é: "Repita o teste com uma nova tira. Se o erro persistir, por favor entre em contato com o SAC.”
[1-3]

A leitura conjunta dessas instrucdes evidencia que, diante de amostra insuficiente, o
procedimento autorizado é a substituicdo da tira. NGo se encontra descrito procedimento
validado para complementar a amostra com segunda gota na mesma fira, nem prazo ou

condicdes para essa operacdo.

A CEPALAB argumenta que o volume reduzido de sangue necessdrio ao teste diminui a

possibilidade de insuficiéncia. Enfretanto, reduzir a frequéncia de um evento ndo equivale a
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disponibilizar a funcionalidade para corrigi-lo. A ocorréncia de amostra insuficiente é
expressamente reconhecida pelo manual, mesmo com o volume de 0,5 uL. A defesa ndo

comprova a funcionalidade exigida. [4]

O alerta Er 4 ndo € considerado defeito ou prova de inseguranca do equipamento. A
desconformidade consiste na auséncia de procedimento de complementacdo compativel
com o requisito do TR. Esse é o fundamento técnico principal da manifestacdo pela

desclassificacdo.
3 Aplicacdo da amostra antes ou apds a insercdo

O TR determina que a amostra “possa ser adicionada a tira/fita, antes ou apds sua
insercdo no aparelho glicosimetro”. No Medisign GH83, a sequéncia de uso determina inserir a
tira, aguardar o simbolo de sangue e somente entdo aplicar a amostra. A mensagem Er 2
relaciona a aplicacdo anterior ao aparecimento desse simbolo d necessidade de descarte e

substituicdo da tira. [1-3]

As confrarrazdes ndo afirmam que o sistema permite aplicar sangue com a tira fora do
aparelho. A CEPALAB sustenta que a conjuncdo “ou” admite o atendimento de apenas uma

das hipdteses, considerando suficiente a aplicacdo posterior a insercdo. [4]

Sob a interpretacdo técnica funcional adotada neste parecer, a expressdo descreve uma
flexibilidade de operacdo: o sistema deve permitir que o usudrio escolha, em cada teste, entre
aplicacdo prévia ou posterior & insercdo da tira. Nessa leitura, a proposta ndo atende d modalidade

de aplicacdo prévia e, consequentemente, a flexibilidade descrita.

Reconhece-se, contudo, que a redacdo comporta interpretacdo alternativa, segundo
a qual bastaria uma das modalidades. Por essa razdo, esse ponto é apresentado como
fundamento adicional, e ndo como fundamento exclusivo da desclassificacdo. Mesmo que
prevaleca a interpretacdo defendida pela CEPALAB, permanece o fundamento referente a

segunda gota.

A coleta prévia de sangue em tubo heparinizado, invocada nas contrarrazées, ndo

demonstra aplicacdo de sangue na tira antes de sua insercdo: sGo operacoes distintas.

4 Volume e capacidade de recebimento da amostra

O TR menciona capacidade de volume sanguineo maior que 1 uyL no espaco de

recebimento da fira, enquanto o manual informa amostra de 0,5 uL para medi¢cdo. Esses
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par@metros ndo sdo necessariamente equivalentes: o volume necessdrio ao teste ndo

comprova, por si s6, a capacidade mdxima do espaco receptor. [1-3]

Na&o foi identificada comprovacdo técnica especifica de capacidade superior a 1 ulL.
Registra-se, portanto, atendimento ndo comprovado nesse aspecto, sem afimar que a
capacidade mdxima seja de 0,5 ulL. Este ponto reforca a impossibilidade de atestar

conformidade integral, mas ndo é utilizado isoladamente para a conclusdo desfavordvel.

5 Uso neonatal e desempenho analitico

O Medisign GH83 possui indicacdo de monitoramento de hipoglicemia neonatal por
profissional de salude, mas informa auséncia de testes especificos em prematuros. Ndo se conclui
auséncia de indicacdo neonatal nem proibicdo automdtica de uso em prematuros. A limitacdo
deve ser considerada conforme a necessidade assistencial, sem servir como fundamento
autébnomo da desclassificacdo. As versdes dos manuais diferem na redacdo das adverténcias

neonatais; as duas mantém a informacg¢do sobre prematuros. [2-3]

Também ndo se adota a alegacdo de erro de aproximadamente 50% referida no
precedente de 2024, por auséncia de dados e método suficientes para sustentd-la nesta andlise.
Critérios de 15 mg/dL e £15% n&o sGo equivalentes; a avaliacdo da exatiddo deve respeitar a

concentracdo de glicose e os dados de desempenho apresentados.
6 Andlise das demais alegacoes

O menor preco e a ampliacdo da competitividade sdo relevantes, mas ndo demonstram
atendimento a uma funcionalidade técnica ausente da documentacdo. A Lei n® 14.133/2021
estabelece vinculacdo ao edital e julgamento objetivo, e seu art. 59, ll, prevé desclassificacdo

por inobserv@ncia das especificacdes técnicas pormenorizadas no edital. [¢]

Eventual restritividade ou inadequacdo do descritivo deve ser examinada pela
Administracdo em procedimento proprio. A discussdo sobre a validade da exigéncia ndo autoriza,
por si, declarar que o equipamento dispde de uma funcdo ndo comprovada. O precedente do
Pregdo n°® 25/2024 constitui elemento de contexto, sem substituir a avaliacdo documental atual.
Nd&o se acolhe aimputacdo de mda-fé & CEPALAB, por auséncia de elementos suficientes. Tampouco
se recomenda a exclusdo automdtica das demais classificadas: cada proposta deverd ser

examinada individualmente.

Como elemento comparativo, a bula das firas Accu-Chek Active descreve segunda

gota em até 20 segundos no procedimento com a tira fora do monitor, antes da reinsercdo. Isso
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demonstra que a complementacdo é uma funcionalidade operacional especifica, sem

representar aprovacdo integral do produto concorrente.

JULGAMENTO

Diante do exposto, opina-se pelo acolhimento parcial do recurso da Qualylab e pela
DESCLASSIFICACAO DA PROPOSTA DA CEPALAB LABORATORIOS S.A. NO ITEM 01, referente ao sistema
Medisign GH83, em razdo da desconformidade relativa a possibilidade de segunda gota: os
documentos orientam substituir a tira quando a amostra é insuficiente e ndo comprovam

procedimento validado de complementacdo na mesma tira.

A auséncia de demonstracdo de aplicacdo da amostra antes da insercdo é fundamento
técnico adicional, na interpretacdo de que o TR exige disponibilidade das duas modalidades ao
operador, preservada a ressalva interpretativa descrita na segdo 3. A conclusdo principal
permanece independente desse ponto. A capacidade superior a 1 uL fica registrada como requisito

ndo comprovado, sem equiparar volume de teste a capacidade mdxima.

CONCLUSAO

DECIDO, pela desclassificacdo da empresa CEPALAB LABORATORIOS S.A no item n° 01,

apds andlise técnica.

Assis, 01 de outubro de 2026

Silvia Miranda Gomes
Agente de Contratacdo/Pregoeira

Consdrcio Intermunicipal do Vale do Paranapanema - CNPJ: 51.501.484/0001-93 - “Sozinho, o problema € seu. Juntos, ele é nosso!

9 Rua dos Comercidrios, 152 - Vila Ouro Verde - Assis/SP % (18) 3323-2368 & www.civap.sp.gov.br & contato@civap.sp.gov.br




