PREFEITURA MUNICIPAL DE PIRASSUNUNGA

Estado de Sao Paulo
SECAO DE LICITACAO

Referente Pregao Eletronico n° 76/2021
Objeto: Registro de Precos de tiras reagentes lancetas, agulhas e seringas
descartaveis.

Trata-se de impugnacao ao instrumento convocatdrio, nos seguintes
topicos do edital:

“O item 4 traz o descritivo das tiras reagentes para determinacdo de glicemia, contendo
as seguintes caracteristicas técnicas: "TIRA REAGENTE PARA DETECCAO DE GLICEMIA. TIRAS
REAGENTES PARA MEDICAO DE GLICEMIA CAPILAR. POR METODOLOGIA.METODO DE LEITURA
AMPEROMETRICO OU FOTOMETRICO, (1) COM QUIMICA ENZIMATICA DESIDROGENASE; FAIXA DE
MEDICAO VARIANDO ENTRE 20 A 500 MG/DL, ACEITANDO-SE VALORES INFERIORES E SUPERIORES A
ESTES; (2) O SISTEMA TIRA REAGENTE E MONITOR DEVERA ATENDER A TODAS AS FAIXAS DE
HEMATOCRITO (20 A 65%). TEMPO DE LEITURA 15 SEGUNDOS COM CAPACIDADE DE (3)
ARMAZENAMENTO MINIMO DE 450 TESTES. ANALISE EM AMOSTRA CAPILAR. SEM INTERFERENCIA COM
ANALGESICOS E ANTITERMICOS. O SISTEMA GLICOSIMETRO DEVERA CUMPRIR AS EXIGENCIAS DA ISO
15197-2013 E APRESENTAR COPIA DO ESTUDO COMPROVATORIO DE CUMPRIMENTO DAS EXIGENCIAS DE
PRECISAO DOS RESULTADOS DA GLICEMIA. SE TIVER EM LINGUA ESTRANGEIRA, APRESENTAR
TRADUCAO JURAMENTADA. AS TIRAS DEVEM SER EMBALADAS EM CAIXAS CONTENDO 50 UNIDADES. A
EMBALAGEM DE ACONDICIONAMENTO DAS TIRAS DEVE TRAZER EXTERNAMENTE OS DADOS DE
IDENTIFICACAO, PROCEDENCIA, NUMERO DO LOTE, DATA DA FABRICACAO, PRAZO DE VALIDADE
NUMERO DE REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE. (4) MONITOR COM CODIFICACAO AUTOMATICA (SEM
CODIFICACAO MANUAL VIA CHIP, TIRA CODIGO, BOTAO E ETC.). DEVERA MANTER A VALIDADE DAS
TIRAS APOS A ABERTURA DO FRASCO. APRESENTAR NA PROPOSTA O CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS
DE FABRICACAO VIGENTE EMITIDO PELA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA),
BULA / INSTRUCOES DE USO, CATALOGO E REGISTRO ANVISA DAS TIRAS E MONITOR. APRESENTAR
AMOSTRA EMBALAGEM ORIGINAL DOS ITENS OFERTADOS. A EMPRESA VENCEDORA DEVERA FORNECER EM
COMODATO A QUANTIDADE DE 1.500 (HUM MIL E QUINHENTOS) MONITORES DE GLICEMIA PARA OS
PACIENTES CADASTRADOS NO PROGRAMA DE DIABETES. Em sumas exigéncias impugnadas sdao: 1.
ENZIMA DESIDROGENASE 2. FAIXA DE HEMATOCRITO DE 20 A 65%; 3. ARMAZENAMENTO MINIMO PARA
450 RESULTADOS 4. MONITOR SEM CODIFICACAO MANUAL Como serd demonstrado a seguir, as
caracteristicas técnicas impugnadas, além de serem desnecessdrias por ndo trazerem
nenhum beneficio ou vantagem para a Administracdo, direcionam o certame dois produtos:
Accu-Check Performa e Accu-Check Active, ambos da fabricante Roche. Sabe-se que o
direcionamento, seja ele DIRETO - por meio da citacdo expressa de marca, seja ele
INDIRETO - identificado por meio das exigéncias trazidas no descritivo e que somente
sdo atendidas por um Unico produto, é repudiado pela lei de licitacdo, lei de pregdes,
e, consequentemente, pela jurisprudéncia e doutrina. Sendo assim, requer o ajuste das
caracteristicas técnicas exigidas no edital a fim de adequé-lo as normas que regem O
produto licitado - especialmente aquelas definidas pela ANVISA. 2. EXIGENCIAS TECNICAS
2.1. ENZIMA DESIDROGENASE Considerando os esclarecimentos da Sociedade Brasileira de

Diabetes sobre os fatores que podem interferir nos resultados dos valores da glicemia
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capilar, conclui-se que tanto o método que utiliza a enzima glicose oxidase, quando o
método gque usa a enzima glicose desidrogenase apresentam interferéncias do tipo
ambientais, fisicas ou farmacoldégicas. A enzima glicose oxidase sofre variacdes
relacionadas as condicdes atmosféricas (umidade e pressédo), pela maior ou menor
presenca de 02, por outro lado, a glicose desidrogenase sofre a interferéncia de outros
aclcares presentes no sangue, que ndo a glicose. N&do se pode concluir que um método é
mais vantajoso comparado ao outro, pois o que utiliza a enzima glicose desidrogenase
pode sofrer interferéncias de outros aglcares 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 02. Dessa forma, é
de suma importédncia que o glicosimetro ofertado cumpra com os requisitos da norma ISO
1597:2013, que determina que 95% dos testes realizados nos glicosimetros vendidos no
Brasil ndo podem apresentar variacdo glicémica maior do que 15% quando comparados aos
exames em laboratdérios. Cumpre destacar que a expressdo "para medir glicemia capilar"
tem importancia fundamental nos argumentos técnicos a seguir abordados. O edital deixa
bem claro que a aquisigdo 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 condigdes especificas (por
exemplo, diabetes gestacional). Neste ambiente de utilizagdo, ressaltamos que a Unica
forma de obter amostra de sangue é o acesso capilar de ponta de dedo e, nestes casos, a
pO2 sempre estard 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 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 ndo ¢ verdade! Caso existisse tal limitacdo esta informacdo estaria na instrucdo
de uso do produto, o d9que nédo acontece. Portanto, este estudo mais recente (2013)
comprova dque 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 o monitor possui registro ativo na ANVISA; 2. que a obtencédo
do registro estd atrelada ao atendimento dos pardmetros da Norma Técnica ISO
15197/2013, conforme nota técnica 24, de 17 de maio de 2018 da ANVISA; 3. dque o
processo de licitacdo deve ampliar a competitividade, para contemplar a oferta mais
vantajosa para a administracdo publica; 4. gue os monitores utilizados em ambiente
domiciliar e, nestes casos, a pO2 sempre estard ao redor de 70 mmHg. 5. que os
monitores que utilizam a enzima Glicose Desidrogenase, por outro lado, podem sofrer
interferéncia de outros acgucares; 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 medigcdo Nao h& razdes técnicas que Jjustifiquem a
manutengdo do descritivo como conta no edital, no que tange a exigéncia de monitores
que utilizem apenas a DESIDROGENASE. 2.2. FAIXA DE HEMATOCRITOS DE 20 A 65% Outra

exigéncia estabelecida no edital é a exigéncia de que o aparelho ofereca faixa de
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hematécrito de 20 a 65%. Ocorre que, para os pacientes usudrios do Sistema Unico de
Saude, via de regra, nos municipios brasileiros, a quantidade de tiras destinada ao uso
hospitalar corresponde a menos de 10% da quantidade total de tiras objeto do pregdo, o
que acreditamos seja o caso desta municipalidade. Neste compasso, inicialmente, ha de
se evidenciar aqui que pacientes diabéticos que fazem auto monitoramento domiciliar tém
concentracdo de hematdcrito dentro dos valores normais, o que vale dizer no intervalo
de 35% a 50%. N&o por acaso, esta variacdo é a referida na norma ISO 15197, que
estabelece os critérios de precisdo de equipamentos destinados ao auto monitoramento da
glicose sanguinea. H&4, pois, por parte dos profissionais da &rea técnica, a preocupacdo
com limitacdes de equipamentos de auto monitoramento doméstico quando destinados a uso
hospitalar, mas focar esta limitac&o na faixa de hematdcrito vai impedir que o certame
ocorra com numero maior de modelos de equipamentos. A exigéncia de Faixa de hematécrito
de 20 a 65% restringe a participacdo de marcas/modelos, como a da ora solicitante que
alca a range de hematdédcritos de "30% a 55%", que é pdr a exato a suficientemente
recomendada pela ISO 15197. Abaixo, segue reproduzido o citado regramento
interenacional (IS015197): link imagem: encurtador.com.br/iDHSU Traducdo: Padréao
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, hé& a definigéo
que: link imagem: encurtador.com.br/ryzKY Isso é, o volume de células compactadas deve
estar "entre 35% a 50%". Dito isso, a MEDLEVENSOHN traz a baila em seus argumentos, de
que o descritivo como consta no edital de nenhuma forma ensejard vantagem técnica ou
econdmica a Administracdo. Isso porque a média preconizada na ISO 15197:2013, ¢é
suficiente a analise, medicdo em glicosimetros e ao o monitoramento da glicemia
capilar, pois esta ndo possui finalidade diagnéstica, 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 andlise, ndo representara
vantagem a Administracdo, limitar a range a aquela definida no edital, pois em
situac¢cdes de concentracdo de hematbdcritos anormais, ou seja, fora da range média, o
resultado permanecerd sendo referencial. Pelos motivos acima expostos, a impugnante
requer a adequacdo da faixa de hematdcrito para 30% a 55%, conforme prevé a norma ISO
que trata da precisdo deste tipo de equipamento. Com efeito, esta r. Administracéo
ampliard o rol de fornecedores aptos a participarem do certame, aumentando também suas
chances de obter proposta mais econdmica e vantajosa para a aquisig¢do do produto. 2.3.
MEMORIA DE NO MINIMO 450 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. Segundo, gquando a Administracdo possui a memdéria dos aparelhos como Unica
forma de controle de dados, s&o grandes as chances de perda de informacdes, afinal: (a)
poderd haver a incapacidade de armazenagem das medigdes até a data de retorno do

paciente ao médico; (b) hé& dificuldade de interpretacdo dos resultados, uma vez que
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todas as informacdes estdo contidas nos monitores, atrapalhando a avaliacdo das
medicdes; (c) dificulta o controle e contagem das tiras utilizadas, com relacdo ao que
foi dispensado. Com intuito de minimizar as dificuldades acima expostas e, mais util do

que estabelecer a capacidade de membéria do monitor, seria se a Administracdo exigisse

que as licitantes fornecessem o software para realizar: (a) o controle na dispensacdo
das tiras; (b) armazenamento em sistema de todas as medicdes realizadas pelos
pacientes; (c) relatdérios para avaliacdo do paciente; (d) facil interpretacdo, 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 memdéria do monitor ao pardmetro de 300 resultados, pois, como sera
demonstrado a seguir, é a quantidade minimamente necessédria. Entretanto, para realizar
as medig¢des, controle das tiras, tratamento do paciente de qualidade e eficiéncia, ¢é
imperioso que - aliado a memdéria 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 Administracdo. Como dito, pacientes diabéticos que participam dos
programas governamentais sdo orientados a fazer a medigdo, trés vezes ao dia. Pacientes
mais criticos podem ser orientados a executar nUmero maior, conforme orientacdo médica.
A partir destas orientagdes é possivel calcular o numero de valores que precisam estar
armazenados na memdéria do equipamento para atender as necessidades de acompanhamento de
pacientes. Para receber nova remessa de tiras, os pacientes inscritos no Programa de
Diabetes devem retornar mensalmente ao Posto de Saude: é neste momento gue normalmente
é realizada a descarga dos valores de medicdo armazenados na memdéria 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 medic¢des didrias de glicemia.
Pacientes criticos enquadrados neste regime de monitoramento devem receber tiras para
consumo mensal, j& que a prépria criticidade exige que o acompanhamento seja feito de
perto pela equipe de saude responsavel. Cinco medig¢des didrias 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
medicdes. Fazendo a anadlise do risco pelo pior caso e na situacdo mais critica,
chegamos a conclusdo que 300 medigdes cobririam perfeitamente este tipo de paciente.
Vale lembrar que pacientes criticos ndo devem ficar durante tanto tempo sem receber
orientacdo da equipe de salde, sob risco de tornar a doenga mais severa. Analisando a
quantidade de medicdes, agora pela oética do que pode ser considerado uso comum em
pacientes monitorados por programas publicos de controle de diabetes, recomenda-se trés
medicdes didrias, 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 comparacdo com O caso descrito anteriormente, pode ser presumida com este paciente
recebendo uma quantidade maior de tiras ou ndo retornando mensalmente, por um periodo

maximo de trés meses, lembrando que esta ndo é o comportamento usual, j& que a imensa
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maioria dos pacientes depende das tiras fornecidas pelo sistema puUblico de salde 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 medicgcdes. Assim, considerando o fornecimento
do Software para recebimento dos dados das medig¢des realizadas, cria-se um registro
individual de cada paciente com todas as medig¢des realizadas no periodo. Nessa esteira,
pergunta-se: 1. Qual a vantagem a Administracdo terd 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 medicgdes, qual a
justificativa para reduzir o rol de participantes, diminuindo a disputa de lances e
onerar o valor do contrato. Veja, essa impugnac¢do ndo pretende sugerir que inexistam no
mercado empresas que possuam tails caracteristicas, entretanto, é inegavel a restricgdo a
competitividade enseja, especialmente se verificar tratarem-se de exigéncias
desnecessarias. 2.4. EXIGENCIA DE APARELHO NO CODE O edital estabelece que as
licitantes ofertem proposta para tiras reagentes sem codificacdo manual via chip, ou
seja, No Code. Ocorre que tal exigéncia, da forma como consta no edital, é restritiva
ao carater competitivo do certame e seu Unico conddo é trazer prejuizos incalculéaveis
ao Eradrio e aos interesses Publicos, e nenhum Dbeneficio ou vantagem para a
Administracdo. Antes mesmo de adentrarmos em maiores tecnicismos, cumpre-nos permear as
orientag¢des do Egrégio Tribunal de Contas da Unido que consigna exatamente a
impossibilidade das especificacdes técnicas restringirem a participacdo de um maior
numero de interessados no processo licitatdério: "(...) O objeto pode ser formado por
unico ou diversos itens, com a respectiva especificacdo técnica, constituindo em
descricdo de suas caracteristicas, propriedades, medidas, quantidades e todos os demais
elementos necessarios a sua exata identificacdo e avaliacdo pela Administracéo,
ressalvada a inviabilidade de especificagdes que possam caracterizar restricdo a
participacdo de interessados ou direcionamento a determinados produtos, marcas ou
fornecedores(...)" (grifo nosso) Na mesma linha a doutrina de JUSTEN FILHO: "Isso
significa que serd invalida a cléausula discriminatdéria quando ndo tiver pertinéncia ou
relevancia. Mais, ainda, também serd invalida quando deixar de consagrar a menor
restricdo possivel. Se as caracteristicas do objeto licitado exigirem a adogdo de
tratamento discriminatério, 1isso n&o significa a autonomia da Administracdo para
consagrar discriminacdo excessiva, somente serd admitida a minima discriminacéo
necessdria para assegurar a obtencdo da contratacdo mais vantajosa" (G.n.) A
padronizacdo, é ato prévio a licitacdo, deve preservar os principios da isonomia, da
publicidade, da razoabilidade e da economicidade. Deve se fazer constar em processo
préprio, com toda instrucdo disposta, e deverd ser efetuada por comissdo devidamente
designada, responsavel pela instrugdo, contar com parecer juridico, dispor de aprovacéo
por parte da autoridade méxima do 6rgdo e ser publicada em imprensa oficial. Ndo deve a
padronizacdo servir para abater licitantes! Ademais, existe hoje no segmento de
monitores para medicdo de glicose pelo menos trés tipos de produtos: os que fazem a
calibracdo por meio de chip, os que utilizam tira especifica para calibracdo ou

insercédo de cdédigo informado na caixa de tiras reagentes, e por fim, os que informam
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ndo ser necessario inserir codificacdo, apesar de exibirem na tela do monitor cédigo. O
presente caso, em resumo, trata da exigéncia de que a tira a ser fornecida n&o utilize
codificacdo. Em primeiro plano, cumpre-nos esclarecer que a calibracdo automdtica
realizada a cada abertura de nova embalagem de tiras nédo deve ser entendida como uma
etapa adicional de manuseio ao profissional de salde 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 precisdo dos
resultados de glicemia ali mensurados. A calibragdo por intermédio de chip visa
essencialmente eliminar a possibilidade de que qualquer mal funcionamento eletrdnico
ndo seja detectado, e estd presente na maioria de monitores portéateis de glicemia
existentes hoje no mercado brasileiro, tanto publico como privado. Sua finalidade
principal é dar seguranga do bom funcionamento do sistema de monitoramento a cada
abertura de embalagem de tiras reagentes. A cada nova embalagem de tiras, a calibracéo
dos monitores faz o que se pode chamar de "check list final" para garantir que os
resultados que serdo apresentados no monitor estdo em conformidade de precisédo e
exatiddo. Compara-se, por exemplo, ao que a tecla "reset" realiza em alguns
equipamentos eletrdnicos, trazendo o equipamento ao estédgio inicial e pronto para novas
medicdes. Permite, em Ultima andlise, que monitor e tira sejam reconhecidos pelo
sistema e tenham o "aval" para serem usados juntos e reproduzirem resultados
confidveis. E importante ressaltar que o chip de codificacdo inserido no monitor sé
serd trocado a cada nova caixa de tiras, e ndo a cada medicdo, o que traz seguranca
adicional ao usudrio, garantindo verificacdo "lote a lote" de cada tira produzida. Ao
contrario do que se apregoa, o procedimento de calibracdo de monitores que utilizam
chip de cdédigo ou qualquer outro mecanismo de calibragdo é bastante simples e rapido.
J& que a calibracdo ocorre automaticamente, com a insercdo do chip de cdédigo na
extremidade do monitor, cujo nuUmero é conferido com aquele exibido no frasco da tira,
em local visivel e bem sinalizado. Na préatica é um procedimento extremamente simples,
realizado em segundos, em praticamente um Unico passo, conforme demonstrado na figura a
seguir: link imagem: encurtador.com.br/eyRTX Portanto, a presenca do chip em monitores
de glicemia é garantia adicional de calibracdo e precisdo de resultados, de tal forma
que a exclusdo de monitores que utilizam este tipo de calibragdo ndo acrescenta
diferencial técnico ao produto objeto do presente pregdo. Como se vé&, resta comprovado
que ndo héd respaldo técnico para a restricdo presente no edital, sendo assim, requer a
impugnante que esta Administrac&o se digne de excluir a exigéncia de aparelhos de
"sistema no code". Somente assim, esta r. Administracdo estd homenageando os principios
que regem o0s processos licitatérios, incluindo o da transparéncia, competitividade,
permitindo que o certame cumpra com sua principal finalidade, a selecdo da proposta
mais vantajosa. 3. DIRECIONAMENTO DE MARCA. ILEGALIDADE A 1lei de 1licitagdes veda
expressamente a escolha da marca do produto licitado em DOIS dispositivos legais: os
artigos 7°, §5° e 15°, §7°, a saber: "Art. 7°. As licitacdes para a execucdo de obras e
para a prestacdo de servicos obedecerdo ao disposto neste artigo e, em particular, a
seguinte sequéncia: § 5°. E vedada a realizacdo de licitacdo cujo objeto inclua bens e

servicos sem similaridade ou de marcas, caracteristicas e especificacdes exclusivas,
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salvo nos casos em que for tecnicamente justificavel, ou ainda quando o fornecimento de

tais materiais e servicos for feito sob o regime de administracdo contratada, previsto

e discriminado no ato convocatdério." (Grifo nosso) "Art. 15. As compras, sempre dque
possivel, deverdo: §7°: Nas compras deverdo ser observadas, ainda: I - a especificacéo
completa do bem a ser adgquirido sem indicacdo de marca;" (Grifo nosso) Como se Vvé, o

direcionamento para um produto especifico, afronta a lei de licitacgbes, a 1lei de
pregdes, além de diversas Jjurisprudéncias 3ja& pacificadas, inclusive no Tribunal de
Contas da Unido. Vejamos: O Tribunal de Contas da Uni&do j& decidiu de forma pacifica:
"REPRESENTACAO. LICITACAO. RESTRICAO A COMPETITIVIDADE. PROCEDENCIA PARCIAL. ANULACAO.
A inadequacdo das exigéncias editalicias, que atentam contra o principio da isonomia,
da legalidade, da competitividade e da razoabilidade, insculpidos no art. 37, inciso
XXI, da Constituigdo Federal de 1988, e no art. 3°, caput e § 1°, inciso I, da Lei de
Licitacdes e Contratos, conduz & anulacdo do processo licitatério™. (ACORDAO 1097/07
ATA 23/2007 - PLENARIO. Julgado em 06/06/2007) "Vedacdo imposta por esse dispositivo é
um dos mecanismos utilizados pelo legislador no sentido de conferir efetividade aos
principios informativos da licitagdo, entre esses o da livre concorréncia, o do
julgamento objetivo e o da igualdade entre os licitantes"™. (Acbérddo 1553/2008 -
Plenario.). "2. (...) O objeto pode ser formado por Unico ou diversos itens, com a
respectiva especificacdo técnica, constituindo em descrigcdo de suas caracteristicas,
propriedades, medidas, quantidades e todos os demais elementos necessarios a sua exata
identificacéo e avaliacdao pela Administracéo, ressalvada a inviabilidade de

especificacdes que possam caracterizar restricdo a participacdo de interessados ou

direcionamento a determinados produtos, marcas ou fornecedores. (...)" (TC de Santa
Catarina. Processo CON-04/03646740. Parecer COG-268/04)." (g. n.) Para o Superior
Tribunal de Justica: "A busca da melhor proposta recomenda a admissdo do maior numero

de licitantes. Quanto mais propostas houver, maior serd a chance de um bom negbcio. Por

isto, os preceitos do edital n&o devem funcionar como negacas, Ppara abater
concorrentes." (STJ, MS n°® 5.623, DJ de 18/02/1998). Para o ilustre Administrativista
Marcal Justem Filho: "Serd i1nvalida a cléausula discriminatdéria quando ndo tiver

pertinéncia ou relevédncia. Mais, ainda, também serd invadlida quando deixar de consagrar
a menor restricdo possivel. Se as caracteristicas do objeto licitado exigirem a adocgédo
de tratamento discriminatério, isso nd&o significa a autonomia da Administracdo para
consagrar discriminacdo excessiva, somente serd admitida a minima discriminacéo
necessaria para assegurar a obtencdo da contratacdo mais vantajosa." (Comentarios a Lei
de Licitacdes e Contratos Administrativos. 13% ed., p.84. g. n.) Como se sabe, a Unica
forma de uma mencdo a marca ser considerada legal, permitida por lei, sdo os casos em
que a marca é citada como REFERENCIA, ou seja, quando a Administracdo menciona a marca
apenas com intuito de facilitar o entendimento do descritivo do produto, sendo aceitas
as marcas similares. Entretanto, claramente, ndo é o que ocorre nesse edital. Portanto,
ndo restam duvidas de que a definigdo de marca nos editais é terminantemente proibida,
ndo apenas por afronta os mails comezinhos principios gque regem os certames, mas por
afrontar diretamente diversos dispositivos legais, doutrina e jurisprudéncia, como os

acima transcritos. 4. PRINCIPAL OBJETIVO DOS PROCESSOS LICITATORIOS Certamente essa r.
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municipalidade sabe que o principal objetivo dos processos licitatdérios é a busca da
proposta mais vantajosa para a Administracdo e os cofres Publicos. Por isso, a
Administracdo estd 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 Administracéao,
nos termos do art. 3°, §1° da Lei de Licitacdes (8.666/1993). Do mesmo modo, o art. 3°
da Lei de Pregdes também determina que s&o vedadas especificacdes que, por excessivas,
irrelevantes ou desnecessarias, limitem a competicdo. E por isso que, o mestre Marcal
Justen Filho ensina que, nos processos licitatérios a maior vantagem ocorre quando a
Administracdo decide realizar a prestagcdo menos onerosa aos cofres Publicos, o que
somente ocorrerd mediante a promogdo da competitividade entre as licitantes. Portanto,
considerando que as exigéncias impugnadas ndo 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. 5. PEDIDO Uma vez demonstrados tempestivamente os
fundamentos impeditivos de se manter o descritivo nos moldes como consta no edital, as
alteracdes requeridas nesta impugnacdo merecem ser acatadas j& que - se mantidas -
acabardo por desprezar melhores ofertas a esta Administracdo e direcionardo o certame a
dois produtos da mesma fabricante: Accu-Chek Performa e Accu- Chek Active. Assim,
requer gque essa respeitdvel Administragdo se digne de: 1. Aceitar aparelhos que
utilizem outra enzima além da desidrogenase - como a oxidase; 2. Ajustar a Faixa de
Hematdécrito para aquele intervalo determinado pela IS015197 - ANVISA, qual seja: 30 -
55%; 3. Aceitar aparelhos que possuam codificagdo automdtica que, ainda que utilize
chip, ndo exige que o usudrio digite cédigos no monitor. 4. Aceitar aparelhos que
possuam membdéria para 300 resultados, aliado ao fornecimento gratuito do software que
ndo possuil limites para armazenamento de dados. 5. Esclarecer as duvidas as suscitadas
acima. Em anexo, seguem algumas decisdes publicadas por outros o6érgdo - de também
reconhecida idoneidade - que se dignaram de alterar o descritivo do edital em beneficio

da Administracédo, em prol da competitividade.

Os autos foram encaminhados a Secretaria Municipal da Saude para
manifestacao a respeito, tendo em vista que os pontos reclamados sao de
ordem técnica.

Segue a manifestacdo da Saude:

* Quanto a Enzima Desidrogenase

A opgao pela quimica glicose desidrogenase (GDH), em detrimento da
glicose oxidade (GOD) se justifica pela comprovagdo de uma maior
precisao nos resultados aferidos com a primeira. As quimicas
existentes no mercado apresentam vantagens e limitagdes, no entanto a
Instituicdo interessada na utilizagdo do insumo deve pesquisar e
fundamentar a opcao por aquele que ofereca maior confiabilidade,
menor risco ao paciente e melhor custo x beneficio. Niveis extremos de
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oxigénio no sangue, frequentes em pacientes de alta complexidade e com
instabilidade  oxi-hemodinamica, podem interferir na reagcao da
tira-teste que utiliza a enzima glicose oxidase

* Quanto a Faixa de Hematocrito

Considerando que o hematdcrito € um dos fatores mais importante
para a leitura correta do teste de glicemia dos pacientes que necessitam
desse controle. A literatura médica é clara quanto as preocupacgdes
com hematocritos baixos relacionados com as anemias, tanto em pacientes
idoso quanto em gestantes é uma preocupagdo a corregdo, mas a
interferéncia ou ndo leitura pelo sistema monitor e tira reagente
pode, conforme literaturas, levar a resultados da glicemia mais altos e
riscos de dosagem errada de insulina levando a risco de hipoglicemia
severas e em €asos mais graves a perda da consciéncia e o coma. Quanto
a faixa de hematocrito de 70%, o que temos na literatura médica é o
aumento por fatores como desidratagdo, que & um risco comum nos
pacientes idosos. Pacientes com doengas pulmonares Obstrutivas
Crbnicas também possuem hematdcritos altos. Sabemos que a faixa
normal do paciente sadio para Mulher 24-45%. Homem 40-50% mas o
objetivo da aquisicdo ¢é tratar e controlar de pacientes doentes que
possuem riscos de alteragdes de hematdcritos pelos fundamentos supra
citadas. Portanto, estaremos considerando os medidores que os resulta
dos em hematdcrito que compreende essa faixa (20 a 70%).

* Quanto ao monitor sem codificagdo manual

Indicamos o uso de aparelhos que nao necessitem de codificagdo, ou
seja, auto codificaveis. Indiscutivelmente, a necessidade de troca de
chip é um fator que colabora para erros e desvios na medicao, além
de dificultar o manuseio do mesmo, especialmente nos caso de idosos
(nosso maior publico), além de menores de idade, pessoas nao
alfabetizadas, portador de necessidades especiais, entre  outras
caracteristica presentes em nossos pacientes. Glicosimetros que nao
necessitam de codificagdo praticamente excluem o risco de erro.

* Quanto a memoria de armazenamento

A exigéncia de memdria minima de 450 resultados esta funda-
mentada na necessidade clinica de avaliacdo de histérico de controle
glicémico para decisdo de ajuste de dose de insulina. Tal exigéncia
€ muito relevante, sendo observada em varios descritivos de editais de
centenas de prefeituras, cabendo observar que em pesquisa online
foram identificadas ao menos trés marcas que atendem ao descritivo, o
que objetiva a maior seguranca dos pacientes.

As exigéncias deste edital estdo de acordo com as normatizagGes
vigentes. Em pacientes com contagem de carboidratos para ajuste de
dose de insulina, a ocorréncia de teste chega a 12 vezes ao dia, o que
demanda um monitor com capacidade de armazenar todos esses resulta-
dos, com grau de certeza e confianca que o resultado é seguro e que nao
ocorra interferéncia significativas para o correto ajuste de dose insulinica.
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Assim, diante do exposto pela Unidade Requisitante, decido pela
IMPROCEDENCIA do pedido.

Pirassununga, 25 de outubro de 2021.

Sandra R. Fadini Carbonaro
Chefe da Secao de Licitagao



