GUAIRA/SP — MUNICIPIO DE INTERESSE TURISTICO
DIRETORIA DE COMPRAS

CNPJ: 48.344.014.0001/59 Fone: (017) 3332-5100
Guaira - Estado de Sao Paulo
compras@guaira.sp.gov.br
WWWw.guaira.sp.gov.br

CIDADES
SUSTENTAVEIS

PREGAO PRESENCIAL N°: 10/2020

PROCESSO LICITATORIO N°: 33/2020

EDITAL N°: 23/2020

OBJETO: AQUISICAO DE SERINGAS PARA INSULINA, LANCETAS E TIRAS
REAGENTES DE GLICEMIA.

Cuida-se de reposta ao Pedido de Impugnagdo ao Edital
interposto pelas empresas MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., inscrita no CNPJ/MF sob o n® 05.343.029/0001-
90 e NACIONAL COMERCIAL HOSPITALAR. S.A, inscrita no CNPJ n°
52.202.744/0001-92, ora impugnantes, referente ao Pregdo Presencial n® 10/2020, cujo
objeto ¢ a AQUISICAO DE SERINGAS PARA INSULINA, LANCETAS E TIRAS
REAGENTES DE GLICEMIA.

Em suma, pretende as impugnantes que seja alterado o Termo
de Referencia, especificamente com relagdo a faixa de Hematdcrito ¢ também a empresa
NACIONAL COMERCIAL HOSPITALAR. S.A, requer que seja alterado a faixa de

medi¢do excluindo da mesma a medig@o de sangue neonatal e gestante.

DA ADMISSIBILIDADE:

Conforme item 29.1 do Edital:

“29.1  Até 02 (dois) dias uteis antes da data fixada para a abertura da
sessdo publica, qualquer pessoa podera solicitar esclarecimentos,
providéncias ou impugnar o ato convocatorio do pregdo.” 04
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Desse modo, observa-se que as Impugnantes encaminharam
em tempo habil sua peticio sendo que a empresa MEDLEVENSOHN COMERCIO E
REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA encaminhou sua
peticdo, via e-mail no dia 24 de Margo de 2020 as 20h13min, e a empresa NACIONAL
COMERCIAL HOSPITALAR. S.A, encaminhou sua peti¢do, via e-mail no dia 30 de
Margo de 2020 as 09h47min considerando que a abertura da sessdo publica do pregdo esta
agendada para o dia 02 de Abril de 2020 as 09h, a presente Impugnacdo apresenta-se
tempestiva.

DOS ITENS QUESTIONADOS

Como posto, pretende a impugnante especificamente que seja
reformulado o descritivo Termo de Referencia do Edital, sendo alterado a Faixa de

Medigao e a exigéncia de medigdo de sangue neonatal e gestante.

Observando que os questionamentos apresentados referem-se
especificamente a parte técnica (Termo de Referencia) esta pregoeira solicitou a Gestora
Contratual, enquanto parte técnica que se posicionasse acerca dos pedidos, para embasar a
decisdo desta pregoeira.

Em resposta ao pedido da empresa MEDLEVENSOHN
COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, a

referida técnica consignou o seguinte:
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Guaira, 31 de Margo de 2020,

Oficio Especial
A/C Eliana Quirino
Pregoiera

Ante ao questionamento ¢ pedido de mmpugnagdo apresentado pela empresa
MEDLEVENSOHN  COMERCIO P REPRESENTACOPS  DE - PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA. o Depto de Compras solicitou um parecer ¢ resposta acerci
dos questionamentos apresentados. Segue abaixo resposta.

Fundamentamos a decisdo em manter o deseritivo téenico com base na lef
8.666/93, que em sua segido 1V, das compras. garante o direito do comprador em definir
padroes de qualidade ¢ desempenho no edital:

“Art. 14. Nenhuma compra sera feita sem a adequada caracterizagio de seu
objeto..

“Art. 15, As compras, sempre que possivel. deverio:

I - atender ao principio da padronizag@o, que imponha compatibilidade de
especificagdes téenicas ¢ de desempenho, observadas. quando for o caso. as condigbes

de manutengdo. assisténcia téenica ¢ garantia oferecidas:”

{. Quanto a Faixa de hematocrito

As faixas de hematocrito de 20 a 65 % ¢ parametro clinico que consta em toda
literatura médica. € um valor da fisiologia humana ¢ importante principalmente para os
pacientes que apresentam alteragio de doengas que podem afetar a saude do paciente
diabético ¢como a anemia, desidratagiio. doengas pulmonares obstrutivas  crdnicas
DPOC, entre outras.

As exigéneias do descritivo s@o pela seguranga dos resultados das glicenmias

para dosagem de insulina, ¢ serdo mantidas.
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Os interessados deverdio atender o descritivo para que ndo 0corra erros ¢ risco
de resultados que interfiram na dosagem de insulina.

Os percentuais de interferéncias aceitos . quanto ao uso de vitaminas, serio os
que  estiverem  acima de 50% da concentragdo plasmatica caracterizados  por
superdosagem.

Esclarecemos que as exigéncias téenicas do deseritivo para o Processo de
aquisi¢do de tiras reagentes para o controle de glicemia, estdo puautadas para seguranga
minima ¢ confiabilidade dos resultados dos testes de glicemia realizados pelos pacientes
inseritos no programa Hiperdia de controle autwo monitoramento glicénico com ohjetivo
de adequar a dosagem de insulina exogena necessaria.

Conforme estudos internacionais multicéntricos indexados de 2013, o sistemu
tira reagente ¢ monitores glicosimetros podem sofrer interferéneia por variacoes da
concentragfio percentual do hematocrito dos pacientes diabéticos. uso de medicamentos
como antitérmicos, analgésicos ¢ vitaminas. Qutro fator relevante ¢ o tipo de amostra de
sangue, seus locais de coleta ¢ profundidade de pung@o 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, instituigdes publicas ¢ privadas, devem cumprir as
exigéneias minimas para seguranga dos resultados dos testes realizados pelos pacientes.

As intercorréncias de erros de leitura dos resultados no teste de glicemia por
interferentes endogenos ou exdgenos, conforme estudos de publicagdo internacional
apresenta. pode colocar o paciente em risco por apresentar resultados falsos de
hiperglicemia ou hipoglicemia. que leva a erro na dosagem de insulina ¢ controle do
diabetes. As exigéncias definidas como eritérios a serem atendidos por fornecedores
interessados ¢ o minimo em seguran¢a para garantirmos que o paciente em seu
domicilio, consiga realizar o controle glicémico sem risco de estar lendo resultados
falsos por estarem em uso de analgésicos. antitérmicos ¢ vitaminas ¢ ou por estar com
alteragdes do hematderito devido causas adversas de impossivel controle pela equipe de

satude.
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Considerando a legislagio vigente ¢ as resolugdes ¢ portarias da ANVISA, que
determinou prazo de adequagio até 01/06/2016 para o cumprimento da norma
ISO15197:2013, o deseritivo estd estruturado para exigéneias minimas determinadas.
Todos os interessados deverdo atender essas exigéneias para garantir a seguranga dos
pacientes usuarios ¢ a corresponsabilidade da equipe de sande.

Considerando  que  responsabilidade  téenica ¢ seguranga  dos  produtos
fornecidos pela administra¢@o plblica para o programa Hiperdia é uma prerrogativa
restrita da assisténcia farmacéutica, que responde pela seguranga dos pacientes no uso
desses insumos para o controle ghedémivo. B conforme preconizado também  pela
Associaglo Brasileira de Patologia Clinica, que regulamenta ¢ define as diretrizes dessc
tipo de teste, todas as exigéncias deverdo ser atendidas pelos interessados pelo
fornecimento.

Esclarecemos ainda, que a maioria dos produtos com referéncia de qualidade
no mercado (publico ¢ privado) de testes de glicemia, atendem as exigéncias do
deseritivo,

Portanto. estao esclarecidas as dovidas apresentadas ¢ indeferido o pedido de

alteragdes assegurando a seguranga ¢ qualidade dos testes de glicemia no municipio.

Atenciosamente,

(Claudia Tibana
Farmactutica

E, em resposta ao pedido de impugnagdo apresentado pela
empresa NACIONAL COMERCIAL HOSPITALAR. S.A, a referida técnica consignou o
seguinte:
(&
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Ante ao questionamento ¢ pedido de impugnagio apresentado pela empresa
NACIONAL COMERCIAL HOSPITALAR. S.A, o Depto de Compras solicitou um

parecer e resposta acerca dos questionamentos apresentados. Segue abaixo resposta.

Esclarecemos que as exigéncias téenicas dos descritivos estdo pautadas
para seguranga minima e confiabilidade dos resultados dos testes de glicemia realizados
pelos pacientes no programa de controle auto monitoramento glicémico com objetivo de
adequar a dosagem de insulina exogena necessaria.

A responsabilidade téenica ¢ seguranga dos produtos fornecidos ¢ uma
prerrogativa da assisténcia farmacCutica e, portanto, ¢ uma questdo ndo negociavel para
atender interesses comerciais.

Esclarecemos ainda que a maioria dos produtos de testes de glicemia

atendem as exigéneias do descritivo, sendo essas exigéneias comuns em outros servigos

publicos.

Portanto:

1) Referente ao Questionamento de Quatro Amostras

A interferéncia nos resultados do teste de glicemia, conlorme estudos de
publicagdo internacional apresentam. pode colocar 0 paciente em risco por apresentar

resultado falso que leva a erro na dosagem de insulina. A exigencia feita ¢ o minimo
em seguranga para garantirmos que o paciente em seu domicilio, consiga realizar o
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controle  gheémico sem nsco de estar lendo resulto talso por estar em uso de
analgésicos, antitérmicos ¢ vitaminas. Apesar de constar na impugnagio a discussido
sobre a propor¢do do uso das tiras em diferentes tipos de coleta (maior uso capilar do
que outros), proporciona a exatiddo e precisio esperada para o teste de plicemia. A
precisdo do teste, demonstrando o valor mais real possivel da glicemia. apontard a
melhor conduta a ser adotada (administragdo de insulina), ocasionando a eficacia no
tratamento ¢ diminui¢do de comorbidades ¢ prejuizos ao pacientes.

A exigéncia de descritivos comiplexos das tivas visam a qualidade nos testes
de glicemia utilizadas pela populagdo de Guaira e, consequentemente, a saude ¢ o bem
estar dos pacientes. Verificamos em diligéncia aos municipios vizinhos que utilizam as
tiras com menor abrangéncia de amostras, que os valores sdo maiores do que a descrita
em nosso edital, que exige 4 amostras (capilar, venosa. arterial ¢ neonatal). permitindo
ter melhor qualidade e concorréncia por menor prego.

2) Quanto ao Questionamento sobre a Faixa de Hematocrito,

A autora requerente demonstra total desconhecimento sobre fisiopatologias
humana e importancia das faixas de interferéncia do hematderito no resultado dos testes
de glicemia. A responsabilidade ¢ da assisténcia farmacéutica sobre a seguranga dos
pacientes ¢ a defini¢do das exigéneias téenicas ¢ uma prerrogativa legal intransterivel
para um potencial fornecedor. O desconhecimento téenico nas alegagdes do texto ¢
falta de fundamento cientifico nos faz rejeitar as informagdes apresentadas.

Importante esclarecer que a autora requerente em suas alegacoes desconhece
a relevancia dos interferentes nos resultados dos testes de glicemia. ¢ conforme as
diretrizes adotadas pelos profissionais da satde do Brasil e de outros paises. com base
em estudos cientificos publicados e norma téenica ISO 15197:2013 que exige de
tabricantes, importadores, entidades publicas ¢ privadas o cumprimento dessa norma
adotada pela ANVISA ¢ medidas de protegio para o paciente diabético, ndo acatamos ¢

rejeitamos as alteragoes solicitadas.
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Rejeitamos as alegagdes informadas por ndo possuir fundamento téenico
minimamente aceitavel e indeferimos a solicitagdo da requerente.

Desta forma. manteremos a quantidade ¢ o descritivo conforme consta em
edital.

Atenciosamente,

Claudia Tibana
Farmacéutica

Apesar de entender que o pedido das impugnantes diz
respeito a questdes técnicas ou legais, mas, é preciso ressaltar que o Descritivo do Objeto
da licitagdo adentram no campo da liberalidade, da autonomia administrativa em definir o

objeto que pretende adquirir, que se adeque as necessidades da Municipalidade.

Assim, do que foi exposto pela unidade técnica, concluo que
ndo assiste razdo a impugnante na exigéncia de altera¢do do Termo de Referencia do Edital

ainda que tempestiva, a presente impugnacdo dever ser indeferida.

DECISAO.

Por todo quanto exposto, recebo as presentes impugnagdes
por serem tempestivas, para no mérito entende-las IMPROCEDENTES, de maneira a

manter o objeto do instrumento convocatorio nos mesmos termos.
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Dé ciéncia a Impugnante, apos divulgue-se esta decisdo junto
ao site oficial do Municipio: http://www.guaira.sp.gov.br/category/pregaoeletronico, bem

como se procedam as demais formalidades de publicidade determinadas em lei.
Atenciosamente,

Guaira-SP, 31 de Margo de 2020.
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Eliana Paulo Quirino
Pregocira



