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LEI N2 1.925/2005

MARIANA

Cl: 001/2025 Data: 07/01/2025

De: Rubhia M. M. de Morais — Quimica

Para: Jéssica Silva Guimaraes de Carvalho - Pregoeira

Assunto: | Termo de Encaminhamento (PRC 023/24 - PRGE 019/24 - RP 013/24)

Em resposta ao Termo de Encaminhamento contendo as
documentagbes das empresas RC Scientific Comércio de Instrumentos
Analiticos e Quimaflex Cientifica Ltda. em que constam os relatorios técnicos
que comparam e validam o desempenho dos produtos ofertados, conforme
analise anterior efetuada pelo Consorcio Intermunicipal de Saneamento
Basico da Zona da Mata de Minas Gerais, foi concluido que estes
documentos nao comprovam que tais produtos utilizam as metodologias
analiticas que atendam a alguma das normas nacionais ou internacionais,
conforme determina o Anexo XX da Portaria de Consolidagcao n° 05/2017,
alterado pela Portaria GM/MS n°® 888/2021.
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CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SANEAMENTO BASICO DA ZONA
DA MATA DE MINAS GERAIS
AUTARQUIA INTERMUNICIPAL
CNPJ: 10.331.797/0001-63
www.cisab.com.br

Trata-se de recurso interposto pela empresa IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA quanto ao
aceite da proposta da empresa QUIMAFLEX PRODUTOS QUIMICOS LTDA para o objeto descrito
no item 114 do Edital de Preg&o Eletrénico n® 012/2022, que tem como objeto o registro de precos
para aquisicdo de reagentes, vidrarias, materiais e equipamentos para laboratério e estacbes de
tratamento de agua.

) A recorrente requer que sejam desclassificadas as ofertas apresentadas pela QUIMAFLEX
" PRODUTOS QUIMICOS LTDA, primeira colocada e, pela DINALAB COMERCIO E SERVICOS
EIRELI, segunda colocada, por auséncia de comprovagdo do exigido no edital.

Destaca-se que foi avaliada somente a documentagéo referente a primeira colocada até entéo no
certame e que os documentos da segunda colocada serédo avaliados em momento oportuno.

1 - DA TEMPESTIVIDADE

O prazo para interpor recurso na modalidade Pregdo é de 3 (trés) dias, como consta do inciso XVIII,
do Artigo 4°, da Lei 10.520/02 e no Item 11.4 do edital de Preg&o Eletronico n® 012/2022. Conforme
informado aos representantes, o prazo para apresentagao de recursos iniciou no dia util posterior a
secido, ou seja, no dia 25 de outubro de 2022, prazo que se estenderia até o dia 27 de outubro,
seguido de mais 3 (trés) dias para apresentagéo das contrarrazées.

Tanto as razdes apresentadas pela empresa IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA quanto as
ﬁcontrarrazﬁes apresentadas pela empresa QUIMAFLEX PRODUTOS QUIMICOS LTDA, sao
" tempestivas, posto que foram recebidas de forma eletrénica nos dias 26 de outubro e 03 de

novembro de 2022.

2 — DAS ALEGAGOES

A recorrente alega que ndo houve comprovagao por parte da recorrida quanto a i) aprovagéo do produto
QF-Coli pelo Standard Methods for the Examination of Water or Wastewater (SMWW) ou qualquer dos
6rgaos referidos na Portaria GM/MS n° 888/2021 e ii) possibilidade de realizagéo de analise quantitativa
adequada, com o uso da cartela Quanti-Tray.

3 - DAS CONTRARRAZOES
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A recorrida QUIMAFLEX PRODUTOS QUIMICOS LTDA argumenta que n&o existe a exigéncia no
edital quanto a aprovagdo do produto, como afirma a recorrente, e que todos os documentos
comprobatérios foram apresentados.

4 — DA ANALISE

Quanto a primeira alegagéo, destacamos que as exigéncias do edital foram baseadas na Portaria
GM/MS n° 888/2021 e que a mesma nao faz a exigéncia de aprovagao ou inclusado do produto no
SMWW ou em algum dos outros érgaos referidos. A exigéncia € de que as metodologias analiticas
para determinacdo dos parametros devem atender as normas nacionais e internacionais mais
recentes.

) Cita-se aqui a consulta ao SMWW apresentada pela empresa QUIMAFLEX CIENTIFICA LTDA, em
que a propria equipe afirma que o SMWW néo valida ou aprova produtos e que sim, aprova metodos
por meio de um processo de desenvolvimento e analise com base em consenso. No proprio site da
publicagdo SMWW na pagina de perguntas frequentes existe a referéncia sobre aprovagédo de
métodos e nao de produtos, como incluido pela recorrente IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA.

Ciente disso é que a exigéncia dessa Administragdo foi que a empresa apresentasse documento
comprobatoério de que o produto ofertado utiliza para a determinagao dos parametros, metodologias
analiticas que atendam a alguma das normas nacionais ou internacionais mais recentes, em
nenhum momento foi citado aprovagao do produto.

A recorrente cita ainda que o emprego da metodologia sem que tenha sido examinada pela EPA
(USEPA) ou SMWW ou ainda por qualquer dos organismos citados na Portaria GM/MS n° 888/2021
pode oferecer riscos a populacdo ou aos érgéos publicos que venham a adquirir esses produtos.
Quanto a isso, recorre-se mais uma vez a consulta ao SMWW apresentada pela empresa
QUIMAFLEX CIENTIFICA LTDA, em que o proprio SMWW deixa claro que a IDEXX BRASIL
LABORATORIOS LTDA nao tem exclusividade sobre o artigo 9223B e que € possivel a utilizagéo de

l-"Hprodutos equivalentes, sendo que considera fundamental a demonstragdo de equivaléncia como
maneira de proteger os possiveis usuarios desse produto, considerando principalmente o
envolvimento com saude publica.

Com o objetivo de considerar fundamental a comprovagdo de que um produto supostamente
equivalente (QF-Coli) & de fato equivalente, foi que exigiu-se apresentagdo de documentagao
comprobatéria conforme descrigdo do item 114,

Quanto a segunda alegagdo, a empresa IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA afirma que nao foi
apresentada prova de realizagio de andlise quantitativa adequada através do uso da cartela Quanti-
Tray. A recorrida afirma que no site do produto nao ha mengéo de quantificagdo, ¢ que € incorreto
uma vez que dentro das especificagbes técnicas cita-se que o produto podera ser utilizado em
cartelas estéreis de 51 ou 97 cavidades para contagens até 200 NMP/100mL ou 2.419 NMP/100mL
respectivamente, conforme Standard Methods SM9223. Sabe-se que tal citago ndo basta para
atestar as exigéncias do edital e, portanto, o site em questao foi levado em consideragdo, mas nao
foi considerado como documento comprobatdrio.
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A fim de comprovar o atendimento as exigéncias do edital, a licitante QUIMAFLEX CIENTIFICA
LTDA apresentou os seguintes documentos i) FO 184: Plano de validagdo — Coliformes totais e
Escherichia coli — Determinagdo quantitativa pela Técnica de Multiplos Pogos (Quanti-Tray/2000) -~
NMP (Substrato Enzimatico), ii) FO 074_Rev 02: Planilha de calculos de validagéo e verificagdo de
métodos, iii) relatério técnico emitido pela PROAGUA AMBIENTAL LTDA, iv) relatério técnico
emitido pelo Laboratério Sdo Geraido - Tecnologias Ambientais e v) tradugao de e-mail enviado a
equipe do SMWW para esclarecimento de duvidas.

A seguir serao realizadas as analises individuais de cada um dos documentos.

i) FO 184: Plano de validagdo — Coliformes totais e Escherichia coli — Determinagao
~ quantitativa pela Técnica de Multiplos Pogos (Quanti-Tray/2000) — NMP (Substrato
Enzimatico)

Segundo o plano, o objetivo dos testes apresentados no procedimento de validagac & assegurar a
equivaléncia do produto referenciado no SMWW 23?2 Edicdo, 2017 e o produto QF-Coli do fabricante
QUIMAFLEX CIENTIFICA LTDA.

Ainda de acordo com o documento apresentado, o método utilizando o substrato enzimatico ONPG-
MUG da marca QF-Coli da empresa QUIMAFLEX CIENTIFICA LTDA foi validado conforme Segéo
9020B.11 do Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater 23 Edi¢ao, 2017 e
todo o procedimento de analise foi realizado de acordo com o Método 9223B Enzyme Substrat Test.

O método quantitativo que consta no plano € o da cartela de multiplos pogos Quanti Tray 2000 que
possui faixa de trabalho & de <1 a >2419.6 MPN/100 ml conforme a IDEXX Quanti-Tray®/2000 MPN
Table {(per 100 mL).

O Plano de Validacéo ainda faz referéncia ao FO 074_Rev 02: Planilha de calculos de validagéo e
verificagdo de métodos, documento onde se encontram os registros dos dados obtidos.

~

ii) FO 074_Rev 02: Planilha de calculos de validagdo e verificagdo de métodos

O formulario apresentado contém os dados da validagdo da metodologia para determinagao
quantitativa de Coliformes totais e £. coli pela Técnica de Mltiplos Pogos (Quanti-Tray/2000) — NMP
(Substrato Enzimatico, faixa de trabalho <1 a >2419,6 NMP/100 mL). Ressalta-se aqui que o FO 184:
Plano de validacéo traz a informagdo de que o método foi validado conforme Segéo 9020B.11 do
SMWW, e que conforme tal secdo os parametros a serem avaliados durante a validagéo deveriam
ser: exatidéo, precisdo/repetibilidade, precisdo/reprodutibilidade, recuperagéo/sensibilidade, LD, LQ,
faixa de trabalho. No entanto os parametros avaliados no documerito FO 074_Rev 02 foram os
seguintes: precisdo/repetibilidade, precisdo/reprodutibilidade, seletividade, LD, LQ.

Apesar de o documento indicar resultados satisfatorios para todos os parametros avaliados, percebe-
se que ndo foram avaliados todos os parametros indicados no SMWW Secado 9020B.11. Dessa
forma, portanto entende-se que a empresa ndo cumpriu com o proposto e ndo validou o metodo
conforme orientacdes do SMWW, a qual a propria empresa se propos.
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iii) Relatério técnico emitido pela PROAGUA AMBIENTAL LTDA

O objetivo trazido no proprio documento é o de comparar e validar o desempenho do meio de cultura
QF-Coli frente a determinagéo de presenga/auséncia de coliformes totais e E. coli em amostras de
agua em comparag¢ao com outros dois meios de cultura comercializados.

Apesar de trazer como objetivo validar, os dados apresentados s6 comparam resultados entre os
meios, mesmo assim a avaliagao & s6 qualitativa, ndo comprovando, portanto, que o produto testado
apresenta resultados satisfatérios quando utilizado juntamente com as cartelas Quanti-Tray/2000.

Entende-se, portanto, que a comparagéo, da forma que foi apresentada, entre o meio de cultura QF-
Coli e outros meios comerciais que atendem aos critérios estabelecidos na Introducédo do Método

™ 9223 da 232 Edicdo do SMWW nao comprova que o produto ofertado utiliza para a determinagéo dos
parametros, metodologias analiticas que atendam a alguma das normas nacionais ou internacionais
mais recentes.

Dessa forma, entende-se que esse documento ndo atende ao solicitado e, portanto, nao foi
considerado para tomada de deciséo.

iv) Relatério técnico emitido pelo Laboratério Sao Geraldo - Tecnologias Ambientais

O relatério técnico traz como objetivo geral comparar e validar o desempenho dos frascos frente a
determinagao de presenca ou auséncia de coliformes totais e E. coli em amostras de agua.

Apesar de também trazer o objetivo de validar, os dados apresentados s6 comparam resultados entre
0s meios e em nenhum momento é citada a utilizagdo de cartelas Quanti-Tray/2000.

N3o obstante, o relatorio técnico conclui, somente com 0s ensaios realizados, que os meios avaliados

se mostraram equivalentes e validados. No entanto, € importante citar gue nao foi demonstrada a

« Validagdo do método, dessa forma, também entende-se que o relatério técnico ndo atende ao
msolicitado e, portanto ndo foi considerado.

v) Tradugédo de e-mail enviado a equipe do SMWW para esclarecimento de duvidas.

As duvidas pertinentes apresentadas ao SMWW se relacionam a demonstragao de que um produto
supostamente equivalente é de fato equivalente, procedimentos necessarios para a demonstragao de
tal equivaléncia, exclusividade da IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA sobre o artigo 9223B e
aprovacéo ou validagdo de produtos por parte de SMWW.

Quanto a equivaléncia, importante esclarecer que o que € solicitado é a comprovagao de que o
produto ofertado utiliza para a determinagéo dos parametros, metodologias analiticas que atendam a
alguma das normas nacionais ou internacionais mais recentes, tais como: SMWW, USEPA, ISO,
OMS, de acordo com as exigéncias da Portaria GM/MS n° 888/2021. Destacamos também que o
préprio SMWW deixou claro que considera fundamental a demonstragédo de equivaléncia como
maneira de proteger os possiveis usuérios desse produto, considerando principalmente o
envolvimento com saude publica.

Rua José dos Santos, 278 - Centro
36.370-135 — Vigosa — Miaas Gerais



CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SANEAMENTO BASICO DA ZONA
DA MATA DE MINAS GERAIS
AUTARQUIA INTERMUNICIPAL
CNPJ: 10.331.797/0001-63

www,cisab.com.br

Dessa forma, entende-se a necessidade de sim, demonstrar que um produto supostamente
equivalente (QF-Coli) & de fato equivalente. N&o ha orientagdo de como atestar tal equivaléncia ou de
como comprovar se o produto ofertado atende o art. 22 da Portaria GM/MS n° 888/2021, no entanto,
entende-se que os resultados da validagdo desenvolvida conforme orientagées do proprio SMWW
que assegurassem a equivaléncia entre o produto referenciado no SMWW 232 Edigéo, 2017 e o
produto QF-Coli da fabricante QUIMAFLEX CIENTIFICA LTDA, atenderiam a solicitagdo dessa
administragdo. No entanto, como ja apresentado aqui, c método nao foi validado conforme Segéo
9020B.11 do SMWW.

A recorrida cita ainda o §3° do art. 22, que exclui a necessidade de validagdo quando utilizada
metodologias relacionadas nas normas citada. Mesmo o método que diz a recorrida utilizar estar
relacionado no SMWW, entende-se que existe a necessidade da comprovagéce de atendimento. Da

F™ mesma forma que foi exposto pela licitante QUIMAFLEX CIENTIFICA LTDA, sabe-se gue ndo ha
meng¢des na norma de como se comprovar o atendimento, no entanto, a mesma se propds a realizar
uma validacdo conforme Segéo 9020B.11 do SMWW a fim de comprovar a equivaléncia e atender ao
exigido no edital. De fato, assim como apontado pela recorrida, uma vez demonstrada a equivaléncia
ao produto incluido no SMWW, seria comprovado o atendimento as exigéncias do edital.

Em suas contrarrazbes, a recorrida cita a inclusdo de documentos complementares em especial um
certificado de validagé&o emitido por laboratério acreditado pelo INMETRO na norma ABNT ISO/IEC
17025 que atesta a similaridade do produto fornecido com o produto referenciado no SMWW, no
entanto tais documentos nao foram localizados. Destaca-se que a apresentacdo de tal certificado
poderia corroborar as informagbes apresentadas no FO 074_Rev 02.

De todos os documentos apresentados pela recorrida, como explanado anteriormente somente foram
levados em consideragéo para tomada de decisdo: FO 184: Plano de validagao — Coliformes totais e
Escherichia coli — Determinagao quantitativa pela Técnica de Multiplos Pogos (Quanti-Tray/2000) —
NMP (Substrato Enzimatico), FO 074_Rev 02: Planilha de calculos de validagéo e verificagdo de
métodos e traducdo de e-mait enviado a equipe do SMWW para esclarecimento de duvidas. Essa

ﬁAdministragéo entende que uma vez que a prépria recorrida se propds a seguir o guia de validagéo
do SMWW Secio 9020B.11 a mesma deveria ter apresentado os resultados da validagéo de todos os
parametros ali indicados.

Esclarece-se que, diante da apresentagdo do recurso por parte da empresa IDEXX BRASIL
LABORATORIOS LTDA, todos os documentos enviados por ambas as empresas foram (re)avaliados
com cautela e de fato, a empresa QUIMAFLEX CIENTIFICA LTDA nao conseguiu provar por meio do
apresentado todas as exigéncias do edital.

5 - DA CONCLUSAO

Diante de todo o exposto, considerando que a empresa QUIMAFLEX CIENTIFICA LTDA nao
conseguiu comprovar as seguintes exigéncias do edital: comprovagao de que © produto ofertado utiliza
para a determinacdo dos parametros, metodologias analiticas que atendam a alguma das normas
nacionais ou internacionais mais recentes e comprovacao de que ¢ produto apresenta resultados
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satisfatérios quando utilizado juntamente com as cartelas, julgo procedente o recurso interposto e,
SUGIRQC pelo seu deferimento.

Esclareco, oor fim, que uma vez desclassificada a primeira colocada no certame, o Pregao Eletrénico
012/2022 sera reaberto para negociagdo da proposta com a segunda colocada, para dai, entéo,
proceder com a analise dos documentos apresentados por esta. Em razéo disso, no momento, as
alegacgdes a respeito da segunda colocada nao foram anzlisadas no presente recurso.

A decis&o superior.

Vicosa - MG, 08 de novembro de 2022.

Alice Souza/Rodrigues
PREGOEIRA
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