PREFEITURA MUNICIPAL DE FARTURA
SETOR DE LICITACOES E CONTRATOS

Praca Deocleciano Ribeiro, n® 444, Centro - CEP 18870-011 - Fartura/SP
Telefones: (14) 3308-9332 | 3308-9344 | 3308-9303

RESPOSTA A IMPUGNACAO

EMPRESA: MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS
HOSPITALARES ME.
ASSUNTO: Impugnacéo ao Edital do Pregédo Eletrdnico n° 35/2022 - Processo n° 85/2022.

Trata-se de impugnacéo interposta, tempestivamente, pela empresa MEDLEVENSOHN
COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES ME, CNPJ n°
05.343.029-0001-90, em 03 de novembro de 2022, através da Plataforma BLL, ao Edital do
Pregéo Eletrénico n°® 35/2022 em face do ato convocatério, que tem por objeto o “Registro de
precos para fornecimento de insumos para o monitoramento de glicemia e aplicacdo de insulina,
destinados a Coordenadoria Municipal de Saude, pelo prazo de 12 (doze) meses, conforme

especificacdes constantes no Anexo 1 - Termo de Referéncia deste Edital”.

1- DA ALEGACAO

Em sintese, a impugnante alega:

“Ao analisar o edital é possivel verificar no ITEM 1 - Tira Reagente exigéncias
desnecessarias e que restringem consideravelmente o rol de licitantes sem com isso, trazerem
guaisquer beneficios para a Administracao. Quais sejam: (1) Faixa de Hematdcrito de 20 a 65%,
(2) Quimica Desidrogenase (3) Memdria minima de 500 resultados, (4) Segunda gota, (5) Sem

codificagcdo via Chip e (6) Validade de 12 meses ap6és abertura do frasco”.

2 - DO PEDIDO
Em resumo, a impugnante solicita:

a) Ajustar a Faixa de Hematdcrito para o intervalo determinado pela 1ISO15197 - ANVISA,
qual seja: 30 - 55%;

b) Aceitar tanto os aparelhos que utilizem a enzima desidrogenase, como também aqueles
que utilizam a oxidase;

c) Aceitar aparelhos que possuam memdria para 300 resultados, aliado ao fornecimento
gratuito do software que ndo possui limites para armazenamento de dados;

d) Aceitar também os aparelhos que utilizem chip, desde que néo seja necessario digitar
c6digo no monitor - com codificagdo automatica;

e) Incluir no edital a express&o “quando necessario” apds a exigéncia de segunda gota de
sangue;

f)  Aceitar produtos que oferecam garantia da validade do produto pelo prazo a partir de 6
meses apos a abertura do frasco;

g) Esclarecer as davidas suscitadas.
3 - DA ANALISE
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A presente impugnacao foi recebida dentro do prazo exposto no edital.
Na solicitac&o feita em impugnac&o ao edital, a empresa MEDLEVENSOHN COMERCIO
E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES ME, requer que se modifique as

exigéncias ao item 001:

FITA REAGENTE - GLICOSIMETRO EM COMODATO - TIRAS REAGENTES PARA MEDICAO DE GLICEMIA QUE ATENDA AS 4
AMOSTRAS DE SANGUE: CAPILAR, VENOSO, ARTERIAL E NEONATO, NEM A TIRA E NEM O MONITOR PODERAO APRESENTAR
RESULTADO SUPERIOR A 15%. FAIXA DE HEMATOCRITO DE 20 A 65%. METODO DE LEITURA: AMPEROMETRICO OU
FOTOMETRICO, COM QUIMICA ENZIMATICA DESIDROGENASE. ARMAZENAMENTO DE MEMORIA DE NO MINIMO 500
RESULTADOS E ACEITE A SEGUNDA GOTA. FAIXA DE MEDICAO VARIANDO ENTRE 20 A 600 MG/DL, ACEITANDO-SE VALORES
INFERIORES E SUPERIORES A ESTES. SEM INTERFERENCIA COM ANALGESICOS, ANTITERMICOS. MONITOR COM
CODIFICACAO AUTOMATICA (SEM CODIFICAGAO MANUAL VIA CHIP, TIRA CODIGO, BOTAO E ETC.). DEVERA MANTER A
VALIDADE DAS TIRAS APOS A ABERTURA DO FRASCO DE NO MINIMO 12 MESES. APRESENTAR UMA AMOSTRA DO
APARELHO E DAS TIRAS EM EMBALAGEM ORIGINAL E LACRADA. APRESENTAR NA PROPOSTA O CERTIFICADO DE BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO VIGENTE EMITIDO PELA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA), BULA /
INSTRUGAO DE USO, CATALOGO E REGISTRO ANVISA DAS TIRAS E MONITOR. A EMPRESA DEVERA FORNECER A QUANTIA
DE 150 MONITORES EM SISTEMA DE COMODATO E TAMBEM AS BATERIAS PARA O SEU USO NAS UNIDADES DE SAUDE.
DEVERA TAMBEM APRESENTAR O TESTE DE ACURACIA DO PRODUTO. A EMPRESA DEVERA FORNECER DECLARACAO DO
FABRICANTE OU DA DETENTORA DO REGISTRO JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE CONFIRMANDO QUE A PROPONENTE ESTA
AUTORIZADA A COMERCIALIZAR O ITEM.

Pois bem, cumpre salientar que se trata de apontamentos exclusivamente técnicos,
ndo possuindo esta Pregoeira conhecimento suficiente para analisar e julgar.

Diante disso, na mesma data de apresentacdo da impugnacdo, o documento foi
encaminhado a farmacéutica responsavel do Centro de Saude “Dr. Alécio Ravanelli”’, para
emissao de parecer/resposta técnica, pois foi a equipe técnica da Coordenadoria Municipal de
Saulde, responsavel por elaborar o Termo de Referéncia do Edital em pauta, bem como as

especificacdes do item.

4 - DA CONCLUSAO

Portanto, conforme resposta anexa a este parecer, considerando que se trata de
especificagcbes Unica e exclusivamente técnicas, a equipe da Coordenadoria da Saude,
representada pela farmacéutica Elizangela Laziele Gabriel, no que se refere o Pregéo Eletrdnico
n° 35/2022, item 001, foi clara e objetiva ao justificar suas exigéncias quanto a especificacdo do
item licitado.

Diante do exposto, com base nas razdes de fato e de direito acima desenvolvidas, recebo
a impugnacéao interposta, considerando ter sido apresentada de forma tempestiva, bem como
acato as consideracdes relativas a especificagao técnica feitas pela Fiscal Contratual, para no
mérito NEGAR-LHE provimento, pelas raz6es acima elencadas, e consequentemente
mantendo-se inalterado os termos do edital do Pregao Eletrénico n® 35/2022.

Este é o Parecer.

Fartura, 07 de novembro de 2022.

SAMANTHA SUZAMAR  Assinado de forma digital por

SAMANTHA SUZAMAR RAPHAELA
RAPHAELA DA CUNHA DA CUNHA ROSOLEN:31084894882

ROSOLEN:31084894882 Dados: 2022.11.07 19:57:43 -03'00"
Samantha S. R. C. Rosolen

Pregoeira
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PREGAO ELETRONICO N2 35/2022
PROCESSO N° 8572022
Fartura, 07 de novembro de 2022

ILMO SR. PREGOEIRO OFICIAL,

ASSUNTO: Resposta ao pedido de impugnacio de edital

Em atengdo ao pedido de impugnagio de edital feito pela empresa MEDLEVENSOHN COMERCIO
E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., inscrita no CNPJ/MF 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.

CONSIDERANDO 4 lei 8.666/93, que em sua secéo IV, das compras, garante o direito do

comprador em definir padries de qualidade e desempenho no edital:

‘Art. 14. Nenhuma compra serd feita sem a adequada caracterizagdo de seu objeto...”
"Art. 15”. As compras, sempre que possivel, deverio:

‘I - Atenderd principio da padronizagdo, que imponha compatibilidade de especificages
técnicas e de desempenho, observadas, quando for o caso, as condigbes de manutencéo,

assisténcia técnica e garantia oferecidas; *

Senhor pregoeiro, esta mesma empresa impugnou o edital no ano anterior a este e ja
respondemos as mesmas coisas, trata-se apenas da empresa que quer vender seu produto a
qualquer custo fazendo com que ndés baixemos 0s nossos pardmetros para eles possam
participar, mas irei responder novamente o que questionaram ano passado e exatamente com

as mesmas palavras,

A responsabilidade técnica e seguranca dos produtos fornecidos ¢ uma prerrogativa da
assisténcia farmacéutica e, portanto, é uma questdo ndo negocidvel para atender interesses dos

municipes e da instituicdo publica fornecedora.

Pensando nisso esta Secretaria, necessita de um monitor que atenda as suas necessidades o que

inclui: recem-nascido, usudrios de drogas, portadores de CA, portadores de Doenca Pulmonar

Buo Arthur de Andrade, n.2d1 - Tel.: (14) 3308-9400 - €-Maoil saude@fartura.sp.gov.br - CEP 18.870-046 -
" Fartura - S.P.
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Obstrutiva Cronica (DPOC] entre outras doencas que possam apresentar qualquer tipo de

interferéncia nos resultados.

Esclarecemos ainda que a maioria dos produtos de testes de glicemia atendem as exigéncias do

descritivo, sendo essas exigéncias comuns em outros servicos publicos.

2.1- FAIXA DE HEMATOCRITO 20 A 65%
As faixas de hematdcrito de 20 a 65 % é pardmetro clinico que consta em toda literatura meédica,

é umvalor da fisiologia humana é importante principalmente para os pacientes que apresentam
alteragéo de doencas que podem afetar a satde do paciente diabético como a anemia,
desidratacdo, doengas pulmonares obstrutivas cronicas DPOC, entre outras.

As exigéncias do descritivo sdo pela seguranca dos resultados das glicemias para dosagem de
insulina, e serdo mantidas.

Os interessados deverdo atender o descritivo para que ndo ocorra erros e risco de resultados
gue interfiram na dosagem de insulina,

Os percentuais de interferéncias aceitos, quanto ao uso de vitaminas, serdo os que estiverem
acima de 50% da concentra¢do plasmatica caracterizados por superdosagem.

Esclarecemos que as exigéncias técnicas do descritivo para o Processo de aquisicdo de tiras
reagentes para o controle de glicemia, estdo pautadas para seguranca minima e confiabilidade
cos resultados dos testes de glicemia realizados pelos pacientes inscritos no programa de
glicemia de controle auto monitoramento glicémico com objetivo de adequar a dosagem de
insulina exogena necessaria.

Conforme estudos internacionais multicéntricos indexados de 2013, o sistema tira reagente e
monitores glicosimetros podem sofrer interferéncia por variacdes da concentragdo percentual
do hematocrito dos pacientes diabéticos, uso de medicamentos como antitérmicos, analgésicos
e vitaminas. Outro fator relevante é o tipo de amostra de sangue, seus locais de coleta e
profundidade de pun¢do para que as enzimas reagentes das tiras de glicemia funcionem
adequadamente no sistema de leitura dos glicosimetros. Com base nesses estudos, a norma ISO
15197:2013 determina que fabricantes, importadores, distribuidores, institui¢Bes publicas e
privadas, devem cumprir as exigéncias minimas para seguran¢a dos rasultados dos testes

realizados pelos pacientes.

Auo Arthur de Andrade, 0.2 41 - Tel : (13} 3308-9400 - E-Mail soude@fortura.sp.gov.br - CEP 18.870-046 -
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As intercarréncias de erros de leitura dos resultados no teste de glicemia por interferentes
endogenos ou exogenos, conforme estudos de publicagdo internacional apresentam, pode
colocar o paciente em risce por apresentar resultados falsos de hiperglicemia ou hipoglicemia,
que leva a erro na dosagem de insulina e controle do diabetes. As exigéncias definidas como
critérios a serem atendides por fornecedores interessados é o minimo em seguranga para
garantirmos gue o paciente em seu domicilio, consiga realizar o controle glicémico sem risco de
estar lendo resultados falscs por estarem em uso de analgésicos, antitérmicos e vitaminas e ou
por estar com alteragdes do hematdcrito devido causas adversas de impossivel controle pela

equipe de satde.

2.2- DESIDROGENASE

Escolhemos a guimica de leitura de glicose desidrogenase, pois em pesquisas que fizemos para
melhorar e ampliar a qualidade de nosso aparelho averiguamos que a desidrogenase tem uma
maior relevancia melhor gualidade em comparagdo com quimica de leitura oxidase (GOD).
Averiguamos também que a oxidase possui um numero maior de interferentes em relagdo a

desidrogenase.

Interferéncia com oxigénio caso paciente esteja em observagdo com cateter, intubado ou até

em use domiciliar pode alterar o resultado.

Pacientes que fazem tratamento para Parkinson que usam medica¢do a base de levodopa pode

alterar a leitura.

Se o paciente estiver em observagdo o pronto atendimento ou chegar emergéncia que
necessitar fazer uso de manitol ou dopamina a quimica oxidase pode apresentar interferéncia

nos resultados.

E também o mais comum € o uso de paracetamol, pois € o analgésico que mais disponibilizamaos
em nossa rede para uso domeéstico e averiguamos que esse produto também interfere na leitura

principalmente dos glicosimetros que tem a quimica oxidase.

Tambem averiguamos que este tipo de quimica pode sofrer oxida¢do com facilidade, e vimos
isso por conta do curto prazo de validade nos rotulos que aparelhos que utilizam este tipo de

quimica nc mercado.

Rug Arthur de Andrade, n.2 41 - Tel.: (14) 3308-9400 - E-Mail squde@fartura.sp.qov.br - CEP 18.870-046 -
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2.3- MEMORIA DE NO MINIMO 400 RESULTADOS

No municipio de Fartura, o programa municipal, ndo é exclusivo para o atendimento do paciente
Diabético Insulino Dependente, atendemos pacientes que fazem uso do hipoglicemiantes orais,
bem como pacientes que nio tomam nem insulina e nem hipoglicemiantes orais. Vale ressaltar
que atendemos intimeros ‘Mandados Judiciais, de pacientes membros de Associacdo de
Diabéticos, que na sua maicria, ndo acompanham junto as Unidades Basicas de Satide, mas sim
em Clinicas particulares, que ndo seguem o protocolo do Municipio, mas retiram insumos de
diabetes. pois é imperativo que sigamos o principio da universalidade do SUS, mediante isso e
ao consumo dos demais insumos vimos que é necessdrio que o produto tenha uma memoria
ampliada.

Uma maior capacidade de memdria, estd fundamentada na necessidade clinica de avaliacdo de
historico do controle glicémico, para decisdo de ajuste de dose de insulina, possibilitando uma
visdo mais ampla da adeséo do tratamento do paciente e um melhor acompanhamento do
medico com analise dos resultados ndo s mensais, mas também em periodos maiores.

Um fator extremamente importante que foi levado em conta para solicitarmos um equipamento
com esta quantia de memoria é decorrente de pacientes que fazem contagem de carboidratos
para o ajuste de dose de insulina, nesses casos a ocorréncia de testes chega a 12 vezes ao dia, o
gue demanda um monitor com capacidade de armazenamento superior e que ofereca grau de
certeza e confianca que o resultado é seguro e que ndo ocorra interferéncias significativas para

0 correto ajuste de dose insulinica.

2.4- SEGUNDA GOTA DE SANGUE

A IMPUGNANTE, fez apontamento do fato de que a fotometria é ultrapassada e requer maior
volume de sangue, independentemente do tipo de tecnologia utilizada pelos fabricantes apenas
o que importa é a acurdcia do resultado. Ndo hé respaldo tecnolégico, nem de guia de conduta
nacional ou internacional que afirme que a metodologia de leitura amperométricc é mais
precisa, eficiente ou superior & fotométrica e menos ainda que esta necessite de quantidade
maior de sangue. Uma vez que a tecnologia fotométrica é extremamente confidvel, pois é o

mesme sistema utilizado por laboratdrios de analise clinica.

£ conhecimento geral que o paciente ao realizar a pungdo e ndo obter quantidade suficiente de

sangue para a leitura basta pressionar novamente o dedo, sem a necessidade de utilizar outra

Farturg - $,P.
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lanceta. Haveria desperdicio caso a segunda gota ndo fosse aceita e tivesse que ser usada nova
tira gerando assim tanto gasto de lanceta quanto de tiras, fora o desconforto para o paciente

em ter que realizar uma nova pungdo.
2.5- SEM CODIFICAGAQ VIA CHIP

Senhor pregoeiro, por aqui podemos perceber que a empresa estd querendo vender o produto
dela a gualquer custo e guerendo mesmo que baixemos os pardmetros dos nosso itens, pois
veja, existem pelo menos umas 6 marcas de aparelhos no mercado que sdo auto codificadas, ou
seja, que ndo necessita de chip. Todos os aparelhos no mercado que tem chip a cada troca de
lote de tira reagente é necessdrio trocar ¢ chip do aparelho, o que pode incorrer com muita
facilidade em erro de leitura, pois esses aparelhos sdo utilizados também por pacientes idosos,
criangas que muitas vezes podem ndo se lembrar de fazer a troca do lote para ler aquele tipo de
fita pedendo em alguns casos acontecer até do paciente tomar uma dose de insulina errada.
Aparelhos com chip podem causar muitos problemas, por esse motivo optamos por aparelhos
que ndo tenham chip, ou s&ja, ja sejam auto-codificados.

2.6- VALIDADE DE 12 MESES APOS ABERTURA DO FRASCO

Veja bem com relacdo a esse questionamento absurdo da empresa, se nés temos a possibilidade
de comprar um produto que tenha a data de validade prolongada, justamente para evitar que
tenhamos problema com esse tipo de coisa, para que vou optar por um produto qgue tenha
validade menor apds sua abertura. Isso é caracteristico de produtos que tem a quimica oxidase,
por ai conseguimos ver que a empresa quer vender seu produtos a qualquer custo. Oferendo

produto com pardmetros inferiores aos que estamos solicitando.
4, PEDIDO DE ESCLARECIMENTQ

A empresa aponta que seriam necessarios somente 80 aparelhos para este certame, mas caso
seja necessario trocar a marca do aparelho todos os glicosimetros dos pacientes deverio ser
substituidos. Senhor pregoeiro, ndo cabe a empresa ditar o quantitativo de aparelhos que

necessitamos para fazer nosso processo.

CONCLUSAQ
Apos todos os esclarecimentos, esta instituicio decide por MANTER o descritivo da forma em
que se encontra, uma vez que para a sua elaboracdo foram levados em conta o bem-estar do

paciente que ¢ o principal foco desta aquisicio

Rua Arthur de Androde, n.2 41 - Tel.: (14) 3308-9400 - E-Mail soude@fartura.sp.qov.br - CEP 18.870-046 -
Fartura - S.P.
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Tambem foram feitas diversas pesquisas e diligencias em sites de varias marcas até chegarmos
a que mais se aproxima da realidade do nosso municipio.

Portanto, distinta pregoeiro, solicito que seja mantido o processo da forma em que se encontra.
Sem mais para 0 momento e certa de poder contar com sua compreensdo e colaboracéo,
antecipo meus votos de apreco e estima.

Atenciosamente,

il

Elizatigela Laziele Gabriel
' Farmacéutica
CRF/SP n2 27970
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