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Exmo. Sr.

Josué Ricardo Lopes
Prefeito Municipal

PROCESSO N° 144/2023/PMES
PREGAO ELETRONICO PARA REGISTRO DE PREGOS N° 019/2023

Objeto: Registro de pregos para Aquisicao de insumos necessarios ao tratamento do Diabetes
Mellitus (seringa, lanceta, tiras reagentes/glicosimetros), pelo periodo de 12 (doze) meses,
conforme especificagdes descritas no anexo Il - Termo de Referéncia do edital.

Assunto: Impugnacgdo Impetrada pela empresa MEDLEVENSOHN COMERCIO E REP. DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.

Recebida a impugnacao esta Pregoeira vem respeitosamente perante V.
Exa., apresentar sua manifestagéo com referéncia ao processo em epigrafe.

Recebida a impugnagdo encaminhada via plataforma NovoBBMnet, a
qual subiu na plataforma tempestivamente, o processo foi suspenso temporariamente aos seis
dias do més de fevereiro de dois mil e vinte e quatro, conforme solicitagdo da Secretaria
Municipal de Saude e Despacho do Exmo. Sr. Prefeito Municipal, conforme documentos anexos
ao processo, e conforme passo a descrever resumidamente e em sintese:

1. CONSIDERACOES INICIAIS

Analisando o edital & possivel encontrar no LOTE 04 / ITEM UNICO 01
exigéncias tecnicamente desnecessarias e que possuem o condéo de reduzir o rol de
licitantes, prejudicando a competitividade do certame. Séo elas:

1. Enzima Desidrogenase.
2. Monitores do tipo “No Code”

3. Validade de 12 meses apods abertura do frasco.

Conforme restara demonstrado, a reforma do edital & medida que se imp&e
como urgente e necessaria.

2. ExicEnciAs TECNICAS

2.1 QuimicA ENziMATIcA DESIDROGENASE
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Considerando os esclarecimentos da Sociedade Brasileira de Diabetes sobre
os fatores que podem interferir nos resultados dos valores da glicemia capilar, conclui-se
que tanto o método que utiliza a enzima glicose oxidase, quando o método que usa a
enzima glicose desidrogenase apresentam interferéncias do tipo ambientais, fisicas ou
farmacologicas.

A enzima glicose desidrogenase sofre a interferéncia de outros aclcares
presentes no sangue, que néo a glicose. Portanto, ndo se pode concluir que um método &
mais vantajoso comparado ao outro, pois o que utiliza a enzima glicose desidrogenase
pode sofrer interferéncias de outros acucares presente no sangue, entre eles a galactose,
assim como a enzima glicose oxidase pode sofrer interferéncia com medicamentos, niveis

elevados de trigliceridios e niveis elevados de O2.

Dessa forma, & de suma importancia que o glicosimetro ofertado cumpra com
0s requisitos da norma 1SO 1597:2013, que determina que 95% dos testes realizados nos
glicosimetros vendidos no Brasil ndo podem apresentar variacédo glicémica maior do que

15% quando comparados aos exames em laboratérios.

Cumpre destacar que a expresso “para medir glicemia capilar” tem importancia
fundamental nos argumentos técnicos a seguir abordados. O edital deixa bem claro que a
aquisicdo tem por objetivo atender pacientes que precisam ter a doenca diabetes
monitorada, de modo que esta utilizacdo se destina ao automonitoramento doméstico de
pacientes com diabetes, tanto aqueles que dependem de insulina de forma permanente
como aqueles que necessitam de controle em condicGes especificas (por exemplo,

diabetes gestacional).

Neste ambiente de utilizacdo, ressaltamos que a unica forma de obter amostra
de sangue € o acesso capilar de ponta de dedo e, nestes casos, a pO2 sempre estara ao

redor de 70 mmHg.

A Norma ISO 15197:2013 prevé que, caso existam interferéncias em pacientes
que fazem uso de oxigenoterapia em unidades de saude, as mesmas devem estar dentro
dos intervalos de preciséo definidos na norma apontada.
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Algumas pessoas entendem que, pelo fato da enzima da tira se chamar glicose
oxidase automaticamente significa que tem interferéncia com oxigénio. E, diga-se mais
uma vez, isso ndo & verdade! Caso existisse tal limitacdo esta informacdo estaria na

instrucdo de uso do produto, o que ndo acontece.

Portanto, este estudo mais recente (2013) comprova que existem tiras que,
mesmo em niveis altamente elevados, atendem integralmente os requisitos de precisédo da

norma aplicada a este tipo de produto.

Sendo assim,

1. Considerando que o monitor possui registro ativo na ANVISA;
2. que a obtencdo do registro esta atrelada ao atendimento dos pardmetros da Norma

Técnica 1ISO 15197/2013, conforme nota técnica 24, de 17 de maio de 2018 da
ANVISA;

3. que o processo de licitacdo deve ampliar a competitividade, para contemplar a oferta
mais vantajosa para a administracéo publica;

4. que os monitores utilizados em ambiente domiciliar e, nestes casos, a pO2 sempre
estara ao redor de 70 mmHg.

5. que os monitores que utilizam a enzima Glicose Desidrogenase, por outro lado,
podem sofrer interferéncia de outros agucares;

6. que os pacientes em automonitoramento da glicemia devem estar em
acompanhamento de profissionais da rede de saude do municipio para diminuir os
possiveis erros de medicdo

N&o ha razbes técnicas que justifiquem a manutencdo do descritivo como conta

no edital, no que tange & exigéncia de monitores que utilizem apenas DESIDROGENASE.

2.2. MANTER A VALIDADE INFORMADA NO FRASCO MESMO APOS SUA ABERTURA

Neste ponto € imperioso a Administracéo avaliar a necessidade dessa exigéncia,
especialmente se analisada sob o prisma da reducfo da competitividade, que ensejara o

aumento do custo do contrato.
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Isso, porque a manutencéo do prazo de 12 meses de validade do produto, mesmo
apos aberto, alem de completamente desnecessaria, € impossivel de ser atendida por
qualquer fabricante. Afinal, se considerar que o paciente realizard a medicéo da glicose 1
vez a cada 3 dias, 1 frasco duraria cerca de 5 meses. Porém, a recomendacéo de afericéo

da glicose deve ser realizar com maior regularidade, isto €, no minimo uma vez ao dia.

Portanto, no melhor dos cenarios, tem-se que um frasco podera durar até 5
meses, ou — se a medicdo ocorrer diariamente — até 2 meses. Sendo assim, ndo ha razdes
que justifiquem a exigéncia dessa r. municipalidade em exigir que as caixas, apos abertas,

possuam 12 meses de validade mesmo apos aberta a embalagem.

Mais importante que isso, seria garantir que a licitante vencedora forneca
produtos com prazo de vigéncia longo o suficiente para atender a demanda da

Administragao!

Portanto, ndo se vislumbra a necessidade de que a licitante vencedora garanta a
validade do produto (apods a abertura do frasco) pelo prazo de 12 meses.

Ademais, além na auséncia de necessidade de garantir a validade do produto
apos aberto pelo mesmo prazo de validade que consta na embalagem, & preciso avaliar com

critério a viabilidade dessa exigéncia.

E impossivel que qualquer fabricante garanta — na pratica — a validade de produto

da forma como consta no edital. Isso porque o produto apds aberto sofre interferéncia do
ambiente externo e, o motivo € a contaminacéo natural a qual as embalagens ficam sujeitas

apos o primeiro contato com o ar.

Por isso, o tempo de uso indicado na embalagem néo deve ser considerado apos

o inicio da utilizacdo do remédio/produto.

Como explica o Sr. Evandro Yashuda - Diretor do Conselho Regional de Farméacia

(CRF) em Araraquara/SP: “A partir do momento que abrimos a embalagem ja ha uma
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contaminacéo natural, que sdo as bactérias e 0s virus do ar. Entdo, expomos o conteldo a

esse processo’.

Como se vé, apds aberto o frasco, o produto passa a sofrer com as condicdes de
exposicdo, manuseio, uso e armazenamento e tais alteracdes podem envolver fatores de

risco ndo avaliados.

Com efeito, apds a abertura, o produto passa a ter uma data limite para uso, que
pode variar entre horas, dias e meses, dependendo do farmaco, dos componentes da

formulacéo, do tipo de forma farmacéutica, do processo de manipulacéo, entre outros.

Portanto, resta claro que a exigéncia de validade pelo periodo minimo de 12

meses apods aberto o frasco nao se justifica.
Conforme mencionado:

1. Apods aberto o frasco de tiras, considerando a frequéncia de medicdes de glicemia, o

frasco ird durar de 2 a 5 meses, no maximo, além disso,

2. Tecnicamente, ainda que haja produto no mercado que traga essa validade em sua
Instrucédo de Uso, notoriamente, trata-se de periodo impossivel de ser atendido por

qualquer fabricante — por condi¢bes do ambiente externo.

2.3. APARELHO EM CODIFICACAOQ E SEM CHIP

Inicialmente, & importante destacar que, atualmente existem pelo menos trés tipos

de produtos, sendo:

(a) Aqueles gue fazem a calibrag@o por meio de chip,

(b) Os que utilizam tira especifica para calibrag@o ou insercédo de cédigo informado na caixa
de tiras reagentes, e por fim,

(¢) Os que informam ndo ser necessario inserir codificacdo (digitar cédigo), apesar de

exibirem na tela do monitor codigo.
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Em primeiro plano, cumpre-nos esclarecer que a calibragdo automadtica realizada
a cada abertura de nova embalagem de tiras ndo deve ser entendida como uma etapa adicional
de manuseio ao profissional de saude ou usuario/paciente. Em vez disto deve ser encarada
como mais uma medida simples e eficaz que garante seguranca a ambos do bom

funcionamento do equipamento, sua eficiéncia e, principalmente, a preciséo dos resultados

de glicemia ali mensurados.

A calibracdo por intermédio de chip visa essencialmente eliminar a possibilidade de
que qualguer mal funcionamento eletrénico ndo seja detectado, e esta presente na maioria de
monitores portateis de glicemia existentes hoje no mercado brasileiro, tanto publico como
privado. Sua finalidade principal &€ dar seguran¢a do bom funcionamento do sistema de

monitoramento a cada abertura de embalagem de tiras reagentes.

A cada nova embalagem de tiras, a calibracdo dos monitores faz o que se pode
chamar de “check list final” para garantir que os resultados que seréo apresentados no monitor

estdo em conformidade de preciséo e exatidao.

Compara-se, por exemplo, ao que a tecla “reset” realiza em alguns equipamentos
eletrénicos, trazendo o equipamento ao estagio inicial e pronto para novas medicdes. Permite,
em ultima analise, que monitor e tira sejam reconhecidos pelo sistema e tenham o “aval” para

serem usados juntos e reproduzirem resultados confiaveis.

E importante ressaltar que o chip de codificacdo inserido no monitor s6 sera trocado
a cada nova caixa de tiras, e ndo a cada medicéo, o que traz seguranca adicional ao usuario,

garantindo verificac&o “lote a lote” de cada tira produzida.

Ao contrario do que se apregoa, o procedimento de calibracdo de monitores que
utilizam chip ou qualquer outro mecanismo de calibracdo & bastante simples e rapido.

Ja que a calibracéo ocorre automaticamente, com a insercéo do chip de cédigo na
extremidade do monitor, cujo numero é conferido com aquele exibido no frasco da tira, em local

visivel e bem-sinalizado.
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Na pratica € um procedimento extremamente simples, realizado em segundos, em

praticamente um unico passo, conforme demonstrado na figura a seguir:

Portanto, o uso do chip em monitores de glicemia & garantia adicional de calibracéo
e precis@o de resultados, de modo que a exclusdo de monitores que utilizam este tipo de

calibrac@o ndo acrescenta diferencial técnico ao produto.

Como se vé, resta comprovado que ndo ha respaldo técnico para a restricdo
presente no edital, sendo assim, requer a impugnante que esta Administracéo se digne de

excluir a exigéncia de aparelhos de “sistema no code”.

Somente assim, esta r. Administracdo esta homenageando os principios que regem
os processos licitatérios, incluindo o da transparéncia, competitividade, permitindo que esse
certame cumpra com sua principal finalidade, a selecéo da proposta mais vantajosa.

3. PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

Num primeiro momento o edital informa que “a empresa vencedora devera incluir
o fornecimento de 1000 monitores de verificacdo novos, que deverdo ser entregues, em regime

de comodato ou doacéo, juntos com o primeiro pedido”.

Logo em seguida, ao final do descritivo, destaca “COMODATO : 1.200 UN. Aparelhos
glicosimetros compativeis com as tiras reagentes (para medicdo automatizada da glicose
sanguinea) em regime de comodato”.

Diante da inconsisténcia de informacdes, esta licitante requer que seja esclarecido:
serdo consideradas propostas que ofertem 1 monitor a cada 1.000 tiras reagentes adquiridas
no mercado, conforme pratica de mercado? Em caso negativo, qual base de calculo ou

justificativa técnica sobre a qual se apoia a decisdo?

4, PEDIDO

Diante de todo o exposto, requer que esta Administracdo de digne de reformar o
edital para que sejam aceitas enzimas oxidase, prazo de validade inferior a 12 meses e

proceda a exclusdo da exigéncia de monitores do tipo “No Code”.
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Tratando-se de impugnagdo de ordem técnica a presente impugnagao foi
encaminhada a Secretaria Municipal de Salde para manifestacdo e aos sete dias do més de
fevereiro de dois mil e vinte e quatro a Secretaria através de sua responsavel técnica
manifestou-se, conforme segue:

“Ao questionamento n°1, a Secretaria Municipal de Salde, analisou o0s
padrdes técnicos de mercado sendo que o termo de referencia traz as
caracteristicas minimas necessarias e que melhor atende as
necessidades, devendo ser mantida as especificagdes contidas nos
termos de referencia.

Em resposta ao questionamento n° 2. Ao que se refere aos monitores
sem chip:

O motivo da solicitagdo de monitores sem a codificacdo é a
responsabilidade do paciente em realizar a troca do mesmo onde
apresentam/ relatam muita dificuldade. Ja no aparelho codificado estao
prontos para uso, pois apresentam codificagao interna do aparelho.

Em resposta ao questionamento n°03. Ao que se refere a validade:
Solicito excluir do descritivo a exigéncia de "validade de 12 meses mesmo
apés a abertura do frasco” alterando para: "validade minima de 12 meses
a partir da data de entrega”.

Ao pedido de esclarecimento:

A quantidade de monitores € condizente com o nimero de pacientes
cadastrados no programa de controle e baseado na estatistica de entrada
anual de pacientes no programa, sendo, pois a necessidade prevista para
o periodo de validade do processo de licitagdo em questdo. Devendo
manter 0 quantitativo de 1.200 unidades de monitores conforme termo de
referencia.”

Considerando trata-se de impugnagdes técnicas e que a responsavel
manifestou-se pela manutencao das especificagdes técnicas do produto, devendo ser corrigido o
prazo de validade e o quantitativo que de fato estava equivocado esta Pregoeira entende que os
responsaveis tem o conhecimento técnico pertinente e necessario, principalmente das
necessidades dos pacientes que utilizam o material, ndo cabendo entrar nas questdes dessa
ordem, principalmente por ser o termo de referéncia de estrita competéncia da Secretaria
requisitante.

Faz-se necessario nesse sentido informar que a Municipalidade, busca a
aplicagao das normas legais que disciplinam sua validade, buscando nortear suas agdes pelos
principios basicos da legalidade, moralidade, isonomia (igualdade), impessoalidade,
razoabilidade, entre outros, a fim de satisfazer o interesse publico coletivo envolvido nos atos
administrativos.
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Entendemos ainda que em qualquer procedimento licitatorio visamos buscar a
oferta mais vantajosa para a Administragdo Publica, porém, tal fato ndo pode ensejar a
inobservancia dos demais principios que norteiam o processo licitatorio, e nem mesmo observar
que somente é proposta vantajosa aquela que de fato atende as especificagbes minimas
necessarias, ou seja, qualidade e prego, para assim atender a um resultado satisfatorio e eficaz.

Cabe ressaltar que o termo de referéncia devera ser corrigido no que se refere
ao prazo de validade das tiras reagentes e o quantitativo dos monitores, constante no corpo da
especificagdo das tiras, conforme segue:

Tira reagente para deteccdo de glicemia por metodologia
4 750.000 Unidades | amperometrica, com reacdo enzimética glicose desidrogenase,
que ndo necessite de codificagdo (sem chip) ou calibragdo, com
faixa de medigdo de 20mg/dl a 600mg/dl, aceitando valores
menores que 20mg/dl e maiores que 600mg/dl. Que ndo tenha
interferéncia com oxigénio, medicamentos anti-inflamatérios e
antitérmicos e que permita a leitura de qualquer tipo de amostra de
sangue capilar, venoso, arterial e neonatal, tempo de leitura
maximo em 10 segundos e capacidade de armazenamento de no
minimo 300 testes. As tiras devem ser embaladas em caixas
contendo 50 unidades, devendo apresentar externamente dados
da identificagéo, procedéncia, numero do lote, data de fabricagéo
e data de validade. O prazo de validade minimo de 12 meses a
partir da data de entrega. A empresa vencedora devera incluir o
fornecimento de 1200 monitores de verificagdo novos, que
deverao ser entregues, em regime de comodato ou doagao, juntos
com o primeiro pedido. Os medidores deverdo ser substituidos
quando apresentar defeitos de funcionamento e reposicdo
imediata gratuita. A empresa também devera se disponibilizar para
treinamento do uso correto do aparelho caso seja solicitada. A
empresa deve apresentar o certificado de boas praticas de
fabricagdo emitido pela ANVISA, Registro no Ministério da Saude
e ANVISA.

Obs.: Deverd ser apresentada amostra para este item e
juntamente o0 aparelho para avaliagao.

Aparelhos glicosimetros compativeis com as tiras reagentes (para
5 1200 unidades medi¢&o automatizada da glicose sanguinea) em regime de
comodato comodato

Quanto aos demais quesitos, embasado em manifestagéo técnica, o edital esta
formalmente em ordem, ndo havendo necessidade de corregao ou insercao de exigéncias, uma
vez que o edital estd embasado nos dispositivos legais, cumprindo com todos os principios
norteadores da administracao.

Diante do exposto, esta pregoeira, com todo o respaldo legal e ciente da
regularidade do texto editalicio opina por julgar PARCIALMENTE PROCEDENTE a impugnagao
interposta pela empresa MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., devendo o edital ser reformulado nos pontos acima
citados e republicado, recontando o prazo legal de disponibilizagao.
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Entendemos ainda que o presente expediente devera ser encaminhado a
Secretaria dos Negdcios Juridicos, para emissdo do parecer sobre as questdes de ordem
juridica e apos devera ser encaminhado para apreciacao final do Exmo. Sr. Prefeito Municipal.

Silvia Carla Rodrigues de Morais
Pregoeira
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