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PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES - ESPIRITO SANTO
PREGAO ELETRONICO FMS N° 016/2022
PROCESSO ADMINISTRATIVO N. ©003467/2022

ILMO. SR. PREGOEIRO,

A MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA., pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n°
05.343.029/0001-90, sediada na Rua Dois, S/N, Quadra 8, Lote 8, Civit |, Serra/ES, CEP:
29.168-030, por seu representante legal, na forma de seu contrato social, vem, apresentar
I MPUGNA CA O, face ao descritivo estabelecido do Edital epigrafado.

1. DESCRITIVO DO EDITAL

O descritivo do item 1 traz as exigéncias técnicas que devem ser atendidas pelo
produto licitado, dentre as quais é possivel encontrar:
1. Desidrogenase
2. Faixa de hematdcrito 20 a 65%
3. Validade das tiras 12 meses, mesmo apoés aberto o frasco.
4

. Memoria minima para 500 resultados

Como ser4a comprovado a seguir, tratam-se de exigéncias completamente
desnecessarias e descabidas que possuem como Unico condao restringir o rol de licitantes,
reduzir a competitividade e prejudicar a Administracdo de encontrar e selecionar a proposta,

de fato, mais vantajosa para a Administracdo, o Erario e o interesse Publico.
2. EXIGENCIAS TECNICAS
2.1. QuiMICA DESIDROGENASE

A enzima glicose desidrogenase sofre a interferéncia de outros acucares

presentes no sangue, que nao a glicose. Nao se pode concluir que um método é mais
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vantajoso comparado ao outro, pois 0 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 ISO 1597:2013, que determina que 95% dos testes realizados nos
glicosimetros vendidos no Brasil ndo podem apresentar variagdo glicémica maior do que 15%
guando comparados aos exames em laboratorios.

Cumpre destacar que a expressao “para medir glicemia capilar’ tem importancia
fundamental nos argumentos técnicos a seguir abordados. O edital deixa bem claro que a
aquisicao tem por objetivo atender pacientes que precisam ter a doenca diabetes monitorada,
de modo que esta utilizacdo destina-se ao automonitoramento doméstico de pacientes com
diabetes, tanto aqueles que dependem de insulina de forma permanente como aqueles que
necessitam de controle em condi¢des especificas (por exemplo, diabetes gestacional). Neste
ambiente de utilizacéo, ressaltamos que a Unica forma de obter amostra de sangue é 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 gque, caso existam interferéncias em pacientes que
fazem uso de oxigenoterapia em unidades de saude, as mesmas devem estar dentro dos
intervalos de precisdo definidos na norma apontada.

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 nao é verdade! Caso existisse tal limitacdo esta informacéo estaria na instrucéo de
uso do produto, 0 que ndo acontece.

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

aplicada a este tipo de produto. Sendo assim,

1. Considerando que 0 monitor possui registro ativo na ANVISA,;

2. que a obtencdo do registro esta atrelada ao atendimento dos parametros da Norma
Técnica ISO 15197/2013, conforme nota técnica 24, de 17 de maio de 2018 da ANVISA;

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

4. que os monitores utilizados em ambiente domiciliar e, nestes casos, a pO2 sempre estara

ao redor de 70 mmHg.
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5. que os monitores que utilizam a enzima Glicose Desidrogenase, por outro lado, podem
sofrer interferéncia de outros acucares;

6. que o0s pacientes em automonitoramento da glicemia devem estar em acompanhamento
de profissionais da rede de saude do municipio para diminuir os possiveis erros de

medicao

N&o ha razdes técnicas que justifiguem a manutencéo do descritivo como conta no
edital, no que tange a exigéncia de monitores que utilizem apenas a DESIDROGENASE.

Cabe ainda ressaltar como beneficio adicional o fato de que ndo existem
notificacdes pelas autoridades sanitarias referentes a sistemas a base de glicose

oxidase.
2.2. EXIGENCIA DE FAIXA DE HEMATOCRITO (MiNIMO 20% ATE 65%)

A descricdo do objeto do pregdo aponta para 0 uso das tiras reagentes para
atender as necessidades dessa respeitavel Administracao.

Na maioria dos municipios brasileiros, de uma maneira geral, a quantidade de
tiras destinada ao uso hospitalar corresponde a menos de 10% da quantidade total de tiras
objeto do pregao, o que acreditamos seja deste certame. Neste compasso, ha de se evidenciar
aqui um requisito de excecao que passa a definir a regra, pois pacientes diabéticos que fazem
automonitoramento domiciliar tém concentracdo de hematdcrito dentro dos valores normais,
0 que vale dizer no intervalo de 30% a 55%.

N&o por acaso, esta variacdo € a referida na norma ISO 15197, que estabelece
os critérios de precisdo de equipamentos destinados ao auto monitoramento da glicose
sanguinea. Sabe-se que existe, por parte dos profissionais da area técnica, a preocupacao
com limitacdes de equipamentos de automonitoramento doméstico quando destinados a uso
hospitalar.

Porém, focar esta limitacdo na faixa de hematdcrito impedira que o certame
ocorra com numero maior de modelos de equipamentos.

A exigéncia da Faixa e hematdcritos (20% até 65%)” restringe a participagéo de
marcas/modelos, como a da ora solicitante que alga a range de hematocritos de “30% a 55%”,
que é a recomendada pela ISO 15197, conforme reproduzido a seguir:
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INTERNATIONAL ISO
STANDARD 15197

In vitro diagnostic test systems —
Requirements for blood-glucose
monitoring systems for self-testing in
managing diabetes mellitus

Systémes o
sy

Traducéao:
Padrao Internacional ISO 15197, segunda edicdo, 15/05/2013
Sistema de teste de diagndstico In Vitro — Requisitos para sistemas de monitoramento para

autoteste no controle da diabetes mellitus.

Na péagina 17 do referido regramento internacional, ha a definicdo que:

The packed cell volumes shall be within 0,35 /] to 0,50 1/1 (35 % to 50 %).

Em outros termos, quer seja que, o volume médio mensuravel fique “entre 30% a 50%”.

Desta feita, a ora impugnante traz a baila em seus argumentos, que ao alcar a
range proposta no descritivo, de forma alguma esta ensejard em alguma vantagem técnica ou
econdmica a Administracao.

Isso porque a range média preconizada na ISO 15197:2013, faz-se suficiente a
analise e medi¢do em glicosimetros e para o monitoramento da glicemia capilar, pois esta ndo
possui finalidade diagndstica, e sim, de acompanhamento.

Por outro lado, em pacientes cujo esta variabilidade de concentracdo é
previsivel, seja em faixas inferiores ou superiores a média preconizada pela ISO 15197:2013,
deve-se imperativamente realizar o exame laboratorial.

Em rapida analise, ndo representara vantagem a Administracao, limitar a range
a aquela definida no edital, pois em situa¢gfes de concentracdo de hematdcritos anormais, ou

seja, fora da range média, o resultado permanecera sendo referencial.
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Especificacdes excessivas limitam a competicdo, sendo esta uma regra definida
no inciso Il do artigo 3° da Lei 10.520/2002, que veda o uso deste tipo de limitacdo em pregdes
publicos. De maneira semelhante o §1° do artigo 3° da Lei 8.666/93, veda aos agentes publicos
clausulas ou condi¢Bes que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo.

Pelos motivos acima expostos, a impugnante requer a adequacao da faixa de

hematocrito para 30% a 55%, conforme prevé a norma ISO que trata da precisdo deste

tipo de equipamento.

2.3. VALIDADE DE 12 MESES APOS A ABERTURA DO FRASCO

Neste ponto € imperioso a Administracéo avaliar a necessidade dessa exigéncia,
especialmente se analisada sob o prisma da reducdo da competitividade, que ensejara o
aumento do custo do contrato. Isso, porque a manutencao do prazo de 12 meses de validade
do produto, mesmo apoés aberto, além de completamente desnecesséaria, € impossivel de ser
atendida por qualquer fabricante.

Se considerar que o paciente realizara a medi¢édo de sua glicose 1 vez a cada 3
dias, 1 frasco duraria cerca de 5 meses. Porém, sabe-se que a recomendacao de afericdo 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 medicao ocorrer diariamente — até 2 meses. Sendo assim, ndo ha razbes
gue justifiqguem a exigéncia dessa r. municipalidade em exigir que as caixas, apos abertas,
possuam 12 meses de validade mesmo ap6s 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
Administracao!

Portanto, ndo se vislumbra a necessidade de que a licitante vencedora garanta
a validade do produto (ap6s 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, é 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 é a contaminacdo natural a qual as

embalagens ficam sujeitas apds o primeiro contato com o ar.
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Por isso, o tempo de uso indicado na embalagem néo deve ser considerado apés
o inicio da utilizacdo do remédio/produto.

Como explica o Sr. Evandro Yashuda - Diretor do Conselho Regional de
Farmécia (CRF) em Araraquara/SP: “A partir do momento que abrimos a embalagem j& ha
uma contaminacao natural, que sdo as bactérias e os virus do ar. Entdo, expomos o conteudo
a esse processo”.

Como se V&, apoés aberto o frasco, o produto passa a sofrer com as condi¢cfes
de exposi¢do, manuseio, Uso e armazenamento e tais alteracées podem envolver fatores de
risco ndo avaliados.

Com efeito, apOs 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
formulacao, do tipo de forma farmacéutica, do processo de manipulagao, entre outros.

Portanto, resta claro que a exigéncia de validade pelo periodo minimo de 12
meses apoOs aberto o frasco ndo se justifica. Nado obstante a justificativa acima, é de
conhecimento desta impugnante que, estranhamente, tal condi¢cdo consta na Instrugcéo de Uso
do Accu-chek Active.

Entretanto, como dito:

1. Apos aberto o frasco de tiras, considerando a frequéncia de medi¢des de glicemia, o
frasco ir4 durar de 2 a 5 meses, no maximo, além disso,

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

gualquer fabricante — por condi¢cdes do ambiente externo.

Ademais, dos produtos que possuem a faixa de hematdcrito exigida no edital,
apenas o Accu-chek Active traz em sua instrucdo de uso a garantiado prazo de validade

da embalagem, mesmo apds aberto o frasco.
2.4. MEMORIA DE NO MiNIMO 500 RESULTADOS

Nesse ponto, cumpre analisar algumas caracteristicas especificas no produto
licitado bem como, as vantagens e desvantagens dessa exigéncia.
Primeiro, que a capacidade de memdéria do produto é capaz de restringir o rol de licitantes,

reduzindo a competitividade do certame, onerando o valor do contrato.
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Segundo, quando a Administracdo possui a memoria dos aparelhos como Unica forma de

controle de dados, sédo grandes as chances de perda de informacdes, afinal:

(a) podera haver a incapacidade de armazenagem das medi¢cfes até a data de retorno do
paciente ao médico;
(b) ha dificuldade de interpretacédo dos resultados, uma vez que todas as informacdes estao
contidas nos monitores, atrapalhando a avaliacdo das medicdes;
(c) dificulta o controle e contagem das tiras utilizadas, com relagéo ao que foi dispensado.
Com intuito de minimizar as dificuldades acima expostas e, mais util do que

estabelecer a capacidade de memaria do monitor, é a exigéncia do software para realizar:

(a) o controle na dispensacéo das tiras;
(b) armazenamento em sistema de todas as medicdes realizadas pelos pacientes;
(c) relatérios para avaliacdo do paciente;

(d) facil interpretacéo, pelo médico, da conduta a ser adotada no tratamento do paciente.

Portanto, com o devido respeito, por meio da presente impugnacdo, esta
interessada requer seja reduzida a capacidade de memaria do monitor ao parametro de 300
resultados, pois, como sera demonstrado a seguir, € a quantidade minimamente necessaria.

Entretanto, para realizar as medi¢0es, controle das tiras, tratamento do paciente
de qualidade e eficiéncia, é imperioso que — aliado a memaria do monitor — seja fornecido pela

licitante vencedora o SOFTWARE, que realizard essa gestdo completa.

Frise-se que, atualmente, a praxe do mercado, é a exigéncia desse software pela
licitante vencedora sem qualquer custo adicional para a Administracao.

Como dito, pacientes diabéticos que participam dos programas governamentais
sdo orientados a fazer a medicéo, trés vezes ao dia. Pacientes mais criticos podem ser
orientados a executar numero maior, conforme orientacdo medica.

A partir destas orientacdes é possivel calcular o nimero de valores que precisam
estar armazenados na memodria do equipamento para atender as necessidades de

acompanhamento de pacientes.
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Para receber nova remessa de tiras, 0os pacientes inscritos no Programa de
Diabetes devem retornar mensalmente ao Posto de Saude: € neste momento que
normalmente é realizada a descarga dos valores de medi¢cdo armazenados na memoria do
equipamento no software que a empresa disponibiliza.

Quando se considera o pior caso mais comum de pacientes diabéticos, o
Ministério da Saude recomenda 5 medicOes diarias de glicemia. Pacientes criticos
enquadrados neste regime de monitoramento devem receber tiras para consumo mensal, ja
que a propria criticidade exige que o acompanhamento seja feito de perto pela equipe de
saude responsavel.

Cinco medicdes diarias durante 30 dias resultam em 150 resultados, portanto,
um paciente critico em acompanhamento deveria receber no maximo 150 tiras/més, como
forma de fazer com que ele retorne ao servico de saude. Mesmo que isto ndo ocorra e que,
por cuidado, a protocolo defina que este paciente pode receber uma quantidade maior de tiras,
por exemplo, por dois meses, temos entdo 300 medicoes.

Fazendo a analise do risco pelo pior caso e na situagcdo mais critica, chegamos
a conclusdo que 300 medicdes cobririam perfeitamente este tipo de paciente. Vale lembrar
gue pacientes criticos ndo devem ficar durante tanto tempo sem receber orientacdo da equipe
de saude, sob risco de tornar a doenca mais severa.

Analisando a quantidade de medi¢cGes, agora pela otica do que pode ser
considerado uso comum em pacientes monitorados por programas publicos de controle de
diabetes, recomenda-se trés medicBes diarias, o que totaliza 90 leituras/més, com
obrigatoriedade de retorno para recebimento de novas tiras.

A situacdo de pior caso neste cenario, agora menos critico em comparagao com
0 caso descrito anteriormente, pode ser presumida com este paciente recebendo uma
guantidade maior de tiras ou ndo retornando mensalmente, por um periodo maximo de trés
meses, lembrando que esta ndo € o comportamento usual, ja que a imensa maioria dos
pacientes depende das tiras fornecidas pelo sistema publico de saude e isto é usado como
forma de controle de retorno para monitoramento.

Neste caso, um equipamento com capacidade de 270 resultados (3 x 90
leituras/més), cobriria sem problemas as necessidades de registro de medicoes.

Assim, considerando o fornecimento do Software para recebimento dos dados
das medicdes realizadas, cria-se um registro individual de cada paciente com todas as

medic¢des realizadas no periodo.
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Nessa esteira, pergunta-se:

1. Qual a vantagem a Administracdo tera em exigir capacidade de memdria elevada, ao
ponto de ceifar do certame diversas empresas?

2. Se o Software sera fornecido sem custo, e é capaz de fazer a completa gestdo das
medicdes, qual a justificativa para reduzir o rol de participantes, diminuindo a disputa

de lances e onerar o valor do contrato.

Veja, essa impugnacdo nao pretende sugerir que inexistam no mercado
empresas que possuam tais caracteristicas, entretanto, € inegavel a restricdo a

competitividade enseja, especialmente se verificar tratarem-se de exigéncias desnecessarias.
3. PRINCIPAL OBJETIVO DOS PROCESSOS LICITATORIOS

Certamente essa r. municipalidade sabe que o principal objetivo dos processos
licitat6rios é a busca da proposta mais vantajosa para a Administracao e os cofres Publicos.

Por isso, a Administracao esta vedada a realizar qualquer exigéncia editalicia que
restrinja a competitividade, especialmente nos casos em que a Administracdo escolha um
produto em detrimento de outro. Principalmente se tal escolha onera os gastos da
Administracéo, nos termos do art. 3°, 81° da Lei de Licitagbes (8.666/1993).

Do mesmo modo, o art. 3° da Lei de Pregbes também determina que séo vedadas
especificacdes que, por excessivas, irrelevantes ou desnecessarias, limitem a competicéo.

E por isso que, o mestre Marcal Justen Filho ensina que, nos processos licitatorios
a maior vantagem ocorre quando a Administracéo decide realizar a prestacdo menos onerosa
aos cofres Publicos, o que somente ocorrerd mediante a promocao da competitividade entre
as licitantes.

Portanto, considerando que as exigéncias impugnadas ndao agregam qualidade ao
produto, sendo, pois, mero diferencial comercial, serve a presente para requerer a reforma do

edital a fim de ampliar o rol de licitantes.
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4. PEDIDO
Sendo assim, requer esta Administracao se digne de:

1. Aceitar produtos que utilizem tanto a desidrogenase quanto a oxidase;

2. Ajustar a faixa de hematdcrito para o intervalo de 30 a 55%, ja que esse € o intervalo
estabelecido pela ISO 15197;

3. Flexibilizar a validade do produto apds a abertura do frasco para, a partir de 6 meses,
uma vez que apoés aberto o frasco ndo permanecera sem uso até sua validade,
portanto ndo ha justificativas para manutencao da validade da embalagem;

4. Reduzir a capacidade de memoria para “a partir de 300 resultados” ja que aliado ao
software, essa quantidade é suficiente para atender as necessidades da Administracao

e dos usuarios;

Uma vez ajustadas as exigéncias acima apontadas, 0 certame retornara para 0s
trilhos da legalidade, j& restara ampliada a competitividade aos demais licitantes interessados,

sem qualquer direcionamento — seja ele DIRETO ou INDIRETO.

Serra/ES, 17 de maio de 2022.

ANNELIZA ARGON Assinado de forma digital por

ANNELIZA ARGON VIEIRA DOS SANTOS

VIEIRA DOS SANTOS Dpados: 2022.05.17 14:09:21 -03'00
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