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PREGÃO ELETRONICO Nº: 65/2023 

PROCESSO LICITATÓRIO Nº: 153/2023 

EDITAL Nº: 81/2023 

REGISTRO DE PREÇO Nº 39/2023 

OBJETO: AQUISIÇÃO DE SERINGAS, LANCETAS E TIRAS REAGENTES PARA 

INSULINO DEPENDENTES. 

 

Cuida-se de reposta ao Pedido de Impugnação ao Edital 

interposto pela empresa MEDLEVENSOHN COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES DE 

PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, inscrita no CNPJ nº. 05.343.029/0001-90, ora 

impugnante, referente ao Pregão Eletrônico n°65/2023, cujo objeto é a AQUISIÇÃO DE 

SERINGAS, LANCETAS E TIRAS REAGENTES PARA INSULINO DEPENDENTES. 

Em suma, pretende a impugnante que seja alterado o Termo 

de Referencia, especificamente com relação a: faixa de Hematócrito solicita a alteração da 

faixa de modo que a capacidade de leitura seja de 35% a 50%, e ainda que seja alterado a 

validade de 12 meses mesmo após a abertura do frasco. 

Eis um breve relato. 

DA ADMISSIBILIDADE: 

Conforme item 28.1 do Edital: 

“Até 02 (dois) dias úteis antes da data fixada para a Abertura da Sessão 

Pública, qualquer pessoa poderá solicitar esclarecimentos, providências 

ou impugnar o ato convocatório do Pregão, dirigindo-se ao Depto. de 

Compras, sito à Av. Gabriel Garcia Leal, nº 676 - Bairro Maracá, na 

cidade de Guaíra/SP, das 08h às 16h, ou através do e-mail 

compras@guaira.sp.gov.br.” 

Desse modo, observa-se que a Impugnante encaminhou em 

tempo hábil sua petição via e-mail no dia 12 de Julho de 2023 às 15h31min, portanto, a 

presente Impugnação apresenta-se tempestiva. 
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DOS ITENS QUESTIONADOS 

Como posto, pretende a impugnante especificamente que seja 

reformulado o descritivo Termo de Referencia do Edital, sendo alterado faixa de 

Hematócrito solicita, de modo que a capacidade de leitura seja de 35% a 50%, e ainda que 

seja alterado a validade de 12 meses mesmo após abertura do frasco.  

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 

decisão desta pregoeira.  
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Em resposta ao pedido de impugnação apresentado pela 

empresa MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTAÇÕES DE PRODUTOS 

HOSPITALARES LTDA, a referida técnica consignou o seguinte:  

Que irá mantém a faixa de hematócrito de 20% a 65%, 

embasada na norma ISO 15197:2023; 

INSTRUÇÃO NORMATIVA – IN N° 24, DE 17 DE MAIO DE 2018 Dispõe 

sobre os critérios para o registro, alteração e revalidação relativos ao desempenho 

analítico de instrumentos autoteste para glicose e seus consumíveis. A Diretoria 

Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições 

que lhe conferem o art. 15, III e IV aliado ao art. 7º, III e IV, da Lei nº 9.782, de 

26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado 

nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada – RDC n° 61, de 3 de 
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fevereiro de 2016, em reunião realizada em 8 de maio de 2018, resolve: Art. 1º 

Ficam estabelecidos os parâmetros da Norma Técnica ISO 15197:2013 – In vitro 

diagnostic test systems – Requirements for blood-glucose monitoring systems for 

selftesting in managing diabetes mellitus, como requisitos a serem adotados e 

observados pelas empresas fabricantes de instrumentos autoteste para glicose e 

seus consumíveis para fins de registro, alterações e revalidação de registro junto à 

Anvisa. Art. 2º Os itens do Dossiê Técnico previstos no art. 29 da Resolução da 

Diretoria Colegiada – RDC nº 36, de 26 de agosto de 2015, aplicáveis aos 

instrumentos para autoteste de glicose e seus consumíveis devem ser atendidos 

por meio da inclusão de relatórios elaborados de acordo com o capítulo de 

avaliação do desempenho analítico da Norma Técnica ISO 15197:2013. Art. 3º Os 

relatórios elaborados, citados no art. 2º, devem ser aportados no prazo máximo de 

180 (cento e oitenta) dias após a publicação da presente Instrução Normativa. 

Parágrafo único. Serão cancelados os registros de produtos que não comprovem o 

atendimento aos requisitos da Norma Técnica ISO 15197:2013. Art. 4º Na 

hipótese de a Norma Técnica indicada nesta Instrução Normativa ser substituída 

por uma versão atualizada, esta será exigida a partir do prazo de transição 

recomendado pelo texto da referida Norma Técnica. Parágrafo único. O não 

atendimento aos requisitos da Nota Técnica dentro do prazo estabelecido ensejará 

o cancelamento do registro do produto em questão. Art. 5º Esta Instrução 

Normativa entra em vigor na data de sua publicação. JARBAS BARBOSA DA 

SILVA JR. 

 

Entretanto irá reformular a validade das tiras reagentes, “o 

prazo de validade mínimo do frasco fechado deverá ser de 12 meses e após abertura do 

frasco, validade mínima de 60 dias.  

Não há de se questionar que o cumprimento das regras 

estabelecidas no edital, é dever supremo da Administração Pública como também do 

licitante que participa, até porque a regra do instrumento convocatório está amparado no 

artigo 3.º da Lei n° 8.666/93, elencadas abaixo: 

Art. 3°. A licitação destina-se a garantir a observância do 

princípio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta 

mais vantajosa para a Administração e será processada e julgada 

em estrita conformidade com os princípios básicos da legalidade, 

da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, 

da probidade administrativa, da vinculação ao instrumento 

convocatório, do julgamento objetivo e dos que lhes são 

correlatos. 

Todavia, não é de forma alguma o objetivo desta 

Administração Municipal alijar licitantes, pelo contrário, todos os procedimentos visam 
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garantir os princípios basilares da licitação pública, tais como a isonomia, competitividade, 

legalidade e eficiência. 

Assim, do que foi exposto pela unidade técnica, concluo que 

tento em parte razão à impugnante na exigência de alteração do Termo de Referencia do 

Edital ainda que tempestiva, a presente impugnação foi deferida. 

DECISÃO. 

Considerando que a validade do produto definido no edital 

partiu de solicitação constante no Termo de Referência, documento elaborado pelo Setor 

Técnico Requisitante. 

Considerado a análise e resposta do Setor Técnico 

Requisitante. 

Por todo quanto exposto, recebo a presente impugnação por 

ser tempestiva, para no mérito entende-la parcialmente PROCEDENTE, de maneira a 

realizar modificação no objeto do instrumento convocatório. 

Dê ciência à Impugnante, após divulgue-se esta decisão junto 

ao site oficial do Município: 

https://www.guaira.sp.gov.br/licitacao/detalhe/11773/paquisicao-de-insumos-de-

glicemiap/, bem como se procedam a republicação do Edital retificado com novo termo de 

referência, e contados 08 (oitos) dias uteis para a realização da próxima sessão, e às demais 

formalidades de publicidade determinadas em lei. 

Atenciosamente, 

Guaíra/SP, 19 de julho de 2023 

 

 

Joice Pereira Maciel Mendes 

Pregoeira 
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