Governo do Estado de Mato Grosso
SES — Secretaria de Estado de Saude
Secretaria Adjunta de Aquisicdes e Finangas

Superintendéncia de AquisicOes e Contratos

RESPOSTA A IMPUGNACAO
PREGAO ELETRONICO N° 096/2022/SES/MT
Processo: SES-PRO-2022/24571

A SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MATO GROSSO, inscrita no CNPJ sob o n
04.441.389/0001-61, com sede no Centro Politico e Administrativo — CPA, Bloco 05, nesta Capital,
doravante denominada SES/MT, neste ato representada pela Pregoeira Oficial da SES, abaixo
assinado, nomeada através da Portaria n.2 228/2023/GBSES publicada em 31/03/2023, vem através
deste manifestar resposta ao pedido de IMPUGNACAO formalizado pela empresa OPUSPAC
INDUSTRIA E COMERCIO DE MAQUINAS LTDA , enviado ao e-mail pregao02 @ses.mt.gov.br.

| - DO RELATORIO

Trata-se de procedimento licitatério, que tem por objeto o “Registro de Pre¢co para Futura e
Eventual Aquisicdo de Bens Permanentes, EQUIPAMENTOS HOSPITALARES — LISTA 2, incluindo
entrega, montagem, instalagdes, treinamento assisténcia técnica e garanti.”. conforme
especificagdes, detalhamentos e condicGes constantes neste Edital e seus anexos, proveniente do
Processo Administrativo n2 SES-PRO-2022/24571

Il — DA TEMPESTIVIDADE

Informamos que a presente impugnacdo se encontra tempestiva, visto que o Edital estava com
sessdo agendada para o dia 12 de maio de 2023, e a impugnacdo foi enviado por e-mail em nesta
Secretaria de Estado de Saude no dia 08 de maio de 2023, sendo que caberia impugnacdo até 03
(trés) dias Uteis antes da data fixada para sessdo de abertura das propostas.

1l - DA ANALISE DO PEDIDO

Considerando que a impugnacdo é referente ao prazo de entrega e especificacdo técnica
constante no descritivo do item 14, e ainda quanto ao prazo de entrega.

Considerando manifestagao da area técnica em anexo.

Considerando que o Edital de licitagdo deve estabelecer o essencial, necessario ou suficiente
para a habilitacdo e execucdo contratual, ou seja, deverd conter exigéncias e caracteristicas
imprescindiveis para realizacdo dos servicos e consequentemente o atendimento aos Usuarios do
SUS.

Considerando que foi acatado a alteragao no descritivo do item 14 e mantido o prazo de
entrega.

Cuiabd MT, 01 de junho de 2023.

KELLY FERNANDA Assinado de forma digital por KELLY
FERNANDA GONCALVES 87676052149
GONCALVES:87676052149 Dados: 2023.06.02 1253:30-0400

KELLY FERNANDA GONGALVES
Pregoeira Oficial — SES/MT
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Empresa Malo-grossense
de Tecnologia da Informag&o

P e 3
PITI Pregédo da SES <pregao02@ses.mt.gov.br>

Pedidos de Esclarecimentos e Impugnacoes - PE 096/2022

Luciana Lopes Castanha Souto <lucianasouto@ses.mt.gov.br> 1 de junho de 2023 as 11:33
Para: Pregao da SES <pregao02@ses.mt.gov.br>

Bom dia
Ao cumprimenta-los venho por este, em aten¢do a impugnacdo encaminhada, pela empresa “ OPUSPAC
INDUSTRIA E COMERCIO DE MAQUINAS LTDA ", no dia 08/05/2023, seguem as respostas:

ITEM 14 - MAQUINAS DE UNITARIZAGAO E FRACIONAMENTO DE MEDICAMENTOS EMBALAR, IMPRIMIR E SELAR
HERMETICAMENTE

1- PRAZO DE ENTREGA - Por essa razao, gostaria de solicitar que o prazo de entrega seja projetado para
90 dias. Com este prazo adicional, teremos mais tempo para planejar e executar o projeto com atengdo e
cuidado devidos, garantindo que todas as etapas sejam alcancadas com exceléncia.

R: Sugiro a manutencdo do prazo.

2- SOBRE A ESTRUTURA DO EQUIPAMENTO - A Mea Modul é a Unica empresa no mercado que trabalha
exclusivamente com o material aco inox. Por outro lado, as empresas Brame Tecnologia e Opuspac
trabalham com aco carbono, revestindo-o com pintura eletrostdtica para aumentar a durabilidade e
resisténcia do produto. Diante do exposto, solicito que seja revista a exigéncia de ago inox como Unico
material permitido para a fabricacdo dos produtos licitados, a fim de permitir a participacdo de um
numero maior de fornecedores e garantir a eficiéncia e a economicidade da licitacao.

2-R: Sugiro que seja acatada a impugnac¢do e ao analisar o descritivo observei que algumas descri¢des
técnicas importantes que gerara eficiéncia e diminuicdo de gastos desnecessarios com a perda de
medicamentos, ndo estdo presentes no edital, saliento ainda que a inclusdo de teste é necessario, por ser
um equipamento de valor alto e como forma de dirimir um grande quantidade de problemas futuros que
a aquisicdo de uma maquinas unitarizadora ineficazes e ineficiente pode gerar, segue:

ONDE SE LE:
MAQUINAS DE UNITARIZACAO E FRACIONAMENTO DE MEDICAMENTOS EMBALAR, IMPRIMIR E SELAR
HERMETICAMENTE SEM AR INTERNO INFORMACOES E CODIGOS EM UM ROLO DE MATERIAL COM AS
EMBALAGENS PRE[1]JCONFECCIONADAS. A ALIMENTACAO DO PRODUTO PODE SER FEITA MANUALMENTE, EM
CASO DE GRUPOS DE PRODUTOS OU KITS, SEMIAUTOMATICA, PARA AMPOLAS DE ATE 3ML DE 60 X 100MM),
AMPOLA E FRASCOS DE ATE 10ML DE 70 X 130MM E 90X200MM FLACONETES REDONDO DE 0,3 A 25ML COM
ATE 25MM DE DIAMETRO E BLISTERS (60X60MM) PEQUENO E GRANDES, TAMBEM TOTALMENTE AUTOMATICA,
UND 10 PARA BLISTERS, AMPOLAS E FRASCOS E FLACONETES DEVE TER AUTONOMIA NO MINIMO DE 05 A 40
UNIDADES UNITARIZADAS POR MINUTO EM MODO AUTOMATICO, PODENDO O OPERADOR REALIZAR OUTRAS
TAREFAS ENQUANTO A MAQUINA ESTA TRABALHANDO. SOFTWARE DEVE SER GRATUITO SEM CUSTO ADICIONAL
E SEM RENOVACAO DE LICENCAS ANUAIS PODENDO INTEGRAR-SE COM O SISTEMA DE GESTAO DO HOSPITAL
PARA BAIXAR AS INFORMACOES PARA IMPRIMIR. EQUIPAMENTO COMPACTO EM ACO INOX COM APRESENTACAO
ANTICORROSIVA COMPROVADA, PARA SUPORTAR AGENTES QUIMICOS PARA LIMPEZA DO AMBIENTE
HOSPITALAR, CONSUMO MIN. 1600 WATTS (MAQUINA BASICA). POSSUIR MINIMO DE 22 ALARMES, AO MENOS
DOIS SISTEMAS DE SEGURANCA, COM SISTEMA DE ANTI[1]QUEBRA DE MEDICAMENTOS QUE POSSA FICAR PRESO
NA AREA DE SELAGEM E SEGURANCA AO MANUSEIO. PELO MENOQOS DOIS SISTEMAS DE CONTROLE, COM
SOFTWARE GRATUITO SEM CUSTO ADICIONAL E SEM RENOVAGCAO DE LICENCAS ANUAIS. DISPLAY EM TELA
COLORIDA E SENSIVEL AO TOQUE ACIMA DE 6 POLEGADAS. UNITARIZAR APROXIMADAMENTE 2100 DOSES POR
HORA.
LEIA-SE:
Sistema automatizado de unitarizagdo de medicamentos com alimentagdo automatica, semiautomadtica
sequencial e manual, com corte automatico de cartelas de medicamentos em blister: Alimentagdo automatica:
ampolas, frascos-ampolas, flaconetes redondos de até 0,3 a 25 ml (ou superior) de didmetro e blisters.
Alimentacdo automatica: blisters. Alimentagdo semiautomatica: ampolas, frascos-ampolas, flaconetes redondos
de até 0,3 a 10 ml e blisters. Alimentacdo semi automatica sequencial: kits com até 3 medicamentos abastecidos
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no disco alimentador semiautomadtico, por exemplo, medicamento principal e diluente, ou até 3 blisters. Perda
maxima de até 6 embalagens, com substituicdo do SKU (principio ativo do medicamento), reabastecimento ou
troca de formato da embalagem. O mddulo de unitarizacdo deve ter eficiéncia minima de 98% (ver teste de
eficiéncia). Sem necessidade de ajustes manuais. Reconhecimento automatico dos insumos. Sele¢ao do formato
da embalagem disponivel na tela para ajuste automatico do equipamento ao novo formato de embalagem pré-
formada. Tensionador automadtico da embalagem, sem necessidade de regulagem manual. Qualidade de
impressdo de 300 DPI (Dots Per INCH) - pontos por polegada que ird definir a qualidade da impressdo nas
embalagens. O sistema deve produzir tiras de 5 e 10 medicamentos unitarizados, destacdveis por picote pré-
formado para facilitar o armazenamento. As embalagens finalizadas pelo sistema devem ser comprovadamente
biodegradaveis, com laudo de comprovacado de biodegradabilidade da matéria-prima. O equipamento deve ter
rodas com sistema de freios. Monitor ou monitores de impressdao de no minimo 7 polegadas. No minimo 12
alarmes. Tempo de troca do formato de embalagem de no mdximo 2 minutos. Extensor automatico das
embalagens, eliminando a necessidade de ajustes manuais por parte do operador. Embalagens pré-formadas
finalizadas pela unitarizadora: minimo de 4 formatos diferentes de tamanho de embalagens pré-formadas. As
embalagens devem vir pré-formadas a fim de evitar um nlimero excessivo de selagens em ambiente fechado. O
sistema deve finalizar embalagens pré-formadas em polipropileno ou polietileno, com um sistema de facil
abertura. As embalagens deverdo induzir a leitura do profissional, permitindo que sejam abertas somente em
uma das 4 laterais, na posic¢do ideal para a leitura do profissional que ird administrar o medicamento. Deve haver
uma seta indicativa do local correto de abertura, e o sistema de indugdo de leitura ndo deve permitir que a
embalagem seja aberta de cabeca para baixo. A abertura deve para ambidestra e ndo apenas para destros. As
embalagens deverdo ser seladas a fim de bloquear qualquer entrada ou saida de ar, mantendo a embalagem
hermética depois de unitarizada. O sistema de facil abertura ndo poderad prejudicar a hermeticidade da
embalagem. A temperatura de selagem deve ficar entre 100 °C e 150 °C para ndo prejudicar os principios ativos
dos medicamentos. O sistema deve eliminar o excesso de ar de dentro das embalagens antes que sejam seladas,
para que nado figuem em formato almofadado, permitindo melhor armazenamento. As embalagens deverdo ser
comprovadamente biodegradaveis, sendo necessdrio um laudo de biodegradabilidade da matéria-prima a ser
apresentado juntamente com a proposta de precos. Deverdo ser compativeis com a funcionalidade de sele¢do do
tamanho das embalagens em tela, sem necessidade de ajustes manuais e autoajuste da drea de impressdo. As
embalagens para medicamentos fotossensiveis deverdo ter bloqueio de luz de, no minimo, 97%, permitindo
passar no maximo 3% de luz. Caso a empresa ndo seja fabricante das embalagens, devera ser apresentado um
laudo emitido por laboratério credenciado, comprovando o bloqueio de luz de, no minimo, 97%. Os rolos de
embalagens devem ser continuos, sem emendas ou falhas, até o final do rolo. Os rolos devem estar alinhados,
sem malformagdes. Atendimento as normas reguladoras do MTE (NR12 e NR10), ABNT NBR e Padrdes INPAME de
Protecdo de Trabalho em Maquinas, atendimento as normas regulamentadoras CE. Os softwares devem estar
disponiveis em portugués. Sistema de corte automatico de blister: Corte automatico de cartelas de medicamento
em formato de blisters individuais, com eficiéncia de corte de no minimo 98% (ver teste de eficiéncia). Qualquer
dano ao medicamento ou a integridade da embalagem primaria sera considerado ineficiéncia de corte. Para
garantir que o equipamento seja realmente Util dentro da instituicdo, o mddulo de corte automatico de
medicamentos deve vir com um banco de dados com no minimo 400 receitas (pardmetros de corte) de
medicamentos totalmente operacionais. A empresa devera fornecer, juntamente com a proposta de precos, a
lista dos nomes dos medicamentos e seus laboratdrios disponiveis no banco de dados. O sistema também deve
permitir a atualizacdo de novas receitas dentro dos parametros de corte. O equipamento deve ser compativel
com aproximadamente 90% das cartelas de medicamentos disponiveis no mercado, dentro dos parametros de
corte. Para fins de autonomia, o espago de abastecimento deve permitir até 70 cartelas de medicamentos com
espessuras de cdpsulas de até 3 mm de altura. Parametros de corte minimos exigidos: Tamanho formato do
blister de até (L x C) 18,0 x 25,0 mm. Altura do blister de até 9,5 mm. Altura minima do blister a partir de 3,0 mm.
Tamanho formato de cartela de medicamento a partir de (L x C) 33 x 68 mm. Tamanho formato de cartela de
medicamento de até (L x C) 100 x 135 mm. Distancia entre as bolhas a partir de 2,5 mm. Linha de corte livre,
bordas a partir de 4,0 mm. Corte com orientacdo de angulo de 45° (graus). Espessura da cartela a partir de 0,17
mm. Cortes de cartelas transparentes e coloridas em PVC e aluminio. Cortes de cartelas picotadas em PVC e
aluminio. Cortes de cartelas transparentes e coloridas em PET e aluminio. Cortes de cartelas picotadas em PET e
aluminio. Cortes de cartelas de aluminio com aluminio. Os parametros que superem o solicitado serdo aceitos,
desde que ndo sejam inferiores ao minimo exigido. Nivel de eficiéncia do equipamento de no minimo 98% (ver
teste de eficiéncia). Separacdo de retalhos e aparas em compartimento. A velocidade de operagdo do sistema é
variavel, dependendo do formato e modo de opera¢do dos equipamentos, entre 1000 e 2100 unitarizagdes por
hora. O sistema de unitarizacdo e corte automatico de cartelas de medicamento deve permitir a operacdo
independente ou simultanea, permitindo unitarizar ampolas e cortar blisters ao mesmo tempo. TESTES PARA
COMPROVAGCAO DE EFICIENCIA MINIMA DE 98% A eficiéncia minima de 98% na unitarizagdo serd comprovada por
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meio de testes em dois lotes de 5.000 unitarizagdes continuas. Os testes serdo realizados em pelo menos dois
tamanhos de embalagens. O primeiro teste sera feito em ampolas de 10 ml, com modo de abastecimento
automatico para 5.000 unitarizagdes. O segundo teste envolvera o corte e unitarizacdo de blisters, também com
modo de abastecimento automatico, para 5.000 unitarizagdes. Os medicamentos para testes foram escolhidos
pela farmacia hospitalar considerados comuns e de maior volume, sendo os mesmos medicamentos todos os
testes. As empresas deverdo enviar embalagens para teste juntamente com os equipamentos. SERA
CONSIDERADA INEFICIENCIA NOS SEGUINTES CASOS: Medicamentos multiplos na mesma embalagem:
Medicamentos unitarizados de forma duplicada, triplicada ou quadruplicada em uma mesma embalagem.
Fechamento da embalagem com defeito: Embalagens ndo seladas, seladas de forma incorreta, selagens que se
abrem, selagens com problemas de fusdo, selagens que cobrem as informacdes das embalagens e selagens que
nao suportam o manuseio. Danos aos medicamentos: Deverdao ser considerados os danos nos medicamentos
durante a unitarizacdo, incluindo comprimidos, ampolas, frascos-ampolas e flaconetes, incluir esmagamento pela
seladora, comprimidos perdidos dentro da maquina, quebra de ampolas, impossibilidade de identificar o
medicamento ou qualquer dano que inviabilize seu uso. Medicamentos que podem cair da maquina: Deverdo ser
observados medicamentos em formatos como comprimidos, cdpsulas, drageas, ampolas, frascos-ampolas e
flaconetes, que podem ficar com cortes disformes, sem corte, cair, sair e ser arremessados e retirados do
processo de unitarizacdo por qualquer parte ou local do equipamento, perda de possibilidade de identificacao
medicamentos danificados no processo de corte: Danos em medicamentos no processo de corte, incluindo danos
a bolha/capsula da embalagem primaria do medicamento, falta de corte de aparas e medicamentos unitarizados
com aparas, impossibilidade de identificacdo para reaproveitamento. NiUmero de perda de embalagens SKU: Sera
considerado ineficiéncia a perda superior a 6 (seis) embalagens na Substituicdo do SKU, a quantidade excedente
sera considerada ineficiéncia. NUmero de perda de embalagens abastecimento: Serd considerado ineficiéncia a
perda superior a 6 (seis) embalagens no reabastecimento, a quantidade excedente serd considerada ineficiéncia.
Numero de perda de embalagens troca de formato: Serd considerado ineficiéncia a perda superior a 6 (seis)
embalagens na troca de formato da bobina, a quantidade excedente serd considerada ineficiéncia. JULGAMENTO
DO TESTE Todas as ineficiéncias listadas nos dois lotes serdo consideradas perda de embalagens. Para atender
aos 98% exigidos no edital, o equipamento ndo podera apresentar perda superior a 200 embalagens
considerando os dois lotes, o nUmero de paradas tolerdveis é 3 paradas por lote de 5.000 unitariza¢des continuas,
as embalagens perdidas nas paradas serdo contabilizadas, e o equipamento que apresentar o melhor resultado
sera considerado tecnicamente superior, em caso de ndo atendimento aos 98% de eficiéncia o equipamento sera
desclassificado.

Luciana Souto
PTNS - SUS
COAESH

Perfil - Bidloga

[Texto das mensagens anteriores oculto]
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