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Mogi Mirim, 05 de dezembro de 2023.

REF. IMPUGNAGAO PREGAO ELETRONICO N. 133/2023

Prezado senhor,

A MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA., inscrita no CNPJ sob o n° 05.343.029/0001-90, sediada na Rua
Dois, S/N, Quadra 8, Lote 8, Civit I, Serra/ES, CEP: 29.168-030, por seu advogado infra-
assinado, vem, apresentar IMPUGNAGAO Edital epigrafado.

Alega que:
1. CONSIDERAcﬁES INICIAIS

Analisando o edital é possivel encontrar no LOTE 02/
ITEM 01 exigéncias tecnicamente desnecessarias e que
possuem o condao de reduzir o rol de licitantes,
prejudicando a competitividade do certame. Sao elas:

Monitores “No Code”;

Faixa de Medigao menor que 10 mg/dl;
Memodria Minima para 350 medicoes;
Validade apds abertura

Como sera demonstrado a seguir, além das razles
técnicas acima serem excessivas, configuram-se grave
ilegalidade, de modo que a reforma do edital é medida
que se impoe.

2. EXIGENCIAS TECNICAS

e  APARELHO EM CODIFICAGAO E SEM CHIP

Inicialmente, é importante destacar que, atualmente
existem pelo menos trés tipos de produtos, sendo:

Aqueles que fazem a calibragao por meio de chip,

Os que utilizam tira especifica para calibracdo ou inser¢do
de cddigo informado na caixa de tiras reagentes, e por
fim,

Os que informam ndo ser necessario inserir codificagao
(digitar cddigo), apesar de exibirem na tela do monitor
cédigo.

Em primeiro plano, cumpre-nos esclarecer que a
calibragdo automatica realizada a cada abertura de nova
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embalagem de tiras ndao deve ser entendida como uma
etapa adicional de manuseio ao profissional de saide 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 precisao dos resultados de
glicemia ali mensurados.

A calibracdo por intermédio de chip visa essencialmente
eliminar a possibilidade de que qualguer mal
funcionamento eletronico ndo seja detectado, e estd
presente na maioria de monitores portateis de glicemia
existentes hoje no mercado brasileiro, tanto publico como
privado. Sua finalidade principal é dar seguranca do bom
funcionamento do sistema de monitoramento a cada
abertura de embalagem de tiras reagentes.

A cada nova embalagem de tiras, a calibracao dos
monitores faz o que se pode chamar de “check list final”
para garantir que os resultados que serdao apresentados
no monitor estdo em conformidade de precisao e
exatidao.

Compara-se, por exemplo, ao que a tecla “reset” realiza
em alguns equipamentos eletronicos, trazendo o
equipamento ao estagio inicial e pronto para novas
medicOes. Permite, em Ultima analise, que monitor e tira
sejam reconhecidos pelo sistema e tenham o “aval” para
serem usados juntos e reproduzirem resultados
confiaveis.

E importante ressaltar que o chip de codificacdo inserido
no monitor s6 sera trocado a cada nova caixa de tiras, e
nao a cada medicdo, o que traz seguranca adicional ao
usuario, garantindo verificacao “lote a lote” de cada tira
produzida.

Ao contrario do que se apregoa, o procedimento de
calibracdo de monitores que utilizam chip ou qualquer
outro mecanismo de calibracdo é bastante simples e
rapido.

Ja que a calibracdo ocorre automaticamente, com a
insercdo do chip de cddigo na extremidade do monitor,
cujo numero é conferido com aquele exibido no frasco da
tira, em local visivel e bem-sinalizado.

Na pratica € um procedimento extremamente simples,
realizado em segundos, em praticamente um Unico
passo, conforme demonstrado na figura a seguir:
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Portanto, o uso do chip em monitores de glicemia é
garantia adicional de calibracdo e precisao de resultados,
de modo que a exclusao de monitores que utilizam este
tipo de calibracdo nao acrescenta diferencial técnico ao
produto.

Como se V€, resta comprovado que nao ha respaldo
técnico para a restricdo presente no edital, sendo assim,
requer a impugnante que esta Administracao se digne de
excluir a exigéncia de aparelhos de “sistema no code”.

Somente assim, esta r. Administracdo esta
homenageando os principios que regem 0s processos
licitatdrios, incluindo o da transparéncia, competitividade,
permitindo que esse certame cumpra com sua principal
finalidade, a selecao da proposta mais vantajosa.

. FAIXA DE MEDICAO MENOR QUE 10 MG/DL

Essa exigéncia certamente trara prejuizos incalculaveis ao
Erario e os interesses Publicos, ja que ndo ha qualquer
relevancia em o produto alcancar 10mg/dl, isto pois, ele
ndo possui finalidade diagndstica, e sim de
acompanhamento e monitoramento.

Ademais, cumpre ressaltar que, a faixa de medicao do
monitor iniciada em 10mg/dl, nao acarreta qualquer
beneficio ao paciente diabético, afinal, a conduta
terapéutica para a medicdo abaixo de 60 mg/dl serd
exatamente a mesma em quaisquer medigdes, nao
requerendo, pois, um procedimento especifico.

De acordo com a definicdo da Sociedade Brasileira de
Diabetes — SBD — a hipoglicemia em pacientes diabéticos
em monitoramento domiciliar, ocorre quando a contagem
de glicose sanguinea alcanga qualquer valor abaixo de 60
mg/dL.

Neste patamar, os sintomas aparecem e o paciente
precisa receber medidas de aporte de glicose para
prevenir a hipoglicemia severa, que podera trazer graves
prejuizos a sua saude.

Sob o prisma terapéutico, os pacientes neonatos
hipoglicémicos, sdo considerados os mais criticos no
ambiente hospitalar, portanto o exemplo mais relevante a
ser considerado. Ao analisarmos 0s principais protocolos
clinicos usados nestes pacientes, é possivel verificar que,
a partir de niveis glicémicos abaixo de 40mg/dl a conduta
clinica é a mesma, qualquer que seja o valor encontrado.
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Desta feita, € possivel concluir que, para o manejo de
pacientes na faixa hipoglicEmica, ou seja, a partir de
valores de 60mg/dl (diabéticos em geral) e 40mg/dl
(neonatos), é necessaria a intervencao clinica.

Com efeito a utilizagdo de medidores de glicose que
variem a partir de 10mg/dl ou a partir de 20mg/dl (como
€ o caso do produto oferecido por esta impugnante) nao
modificard a conduta clinica para tratamento de
hipoglicemia, ndo oferecendo, pois, qualquer diferenca no
resultado do tratamento e da seguranca a saude do
paciente diabético.

Sendo assim, do ponto de vista médico, se a faixa de
medicao é iniciada em 20 mg/dl torna-se apenas uma
caracteristica estrategicamente comercial para diferenciar
um produto do outro, ndo sendo, portanto, um diferencial
do ponto de vista técnico ou benéfico para o paciente.

Como se v&, a manutencao de tal exigéncia (faixa de
medicdo de 10 a 600 mg/dL) culminard na restricdo a
competitividade do certame, trazendo prejuizos
incalculaveis a Administracdo, ao Erario e aos interesses
Publicos, sem com isso, trazer qualquer beneficio que
justifique tamanha restricao.

MEMORIA PARA 350 TESTES

Nesse ponto, cumpre analisar algumas caracteristicas
especificas no produto licitado bem como, as vantagens e
desvantagens dessa exigéncia.

Primeiro, que a capacidade de memoria do produto é
capaz de restringir o rol de licitantes, reduzindo a
competitividade do certame, onerando o valor do
contrato.

Segundo, quando a Administracdo possui a memoria dos
aparelhos como Unica forma de controle de dados, sdo
grandes as chances de perda de informagodes, afinal:

poderd haver a incapacidade de armazenagem das
medigdes até a data de retorno do paciente ao médico;
ha dificuldade de interpretagdo dos resultados, uma vez
que todas as informagdes estao contidas nos monitores,
atrapalhando a avaliagao das medicdes;

dificulta o controle e contagem das tiras utilizadas, com
relacao ao que foi dispensado.

Com intuito de minimizar as dificuldades acima expostas
e, mais Util do que estabelecer a capacidade de memoria
do monitor, seria se a Administracao exigisse que as
licitantes fornecessem o software para realizar:
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(a)o controle na dispensacdo das tiras;

(b) armazenamento em sistema de todas as medicdes realizadas
pelos pacientes;

(c)relatdrios para avaliagao 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 memdria do monitor ao parametro de 300
resultados, pois, como sera demonstrado a seguir, € a
quantidade minimamente necessaria.

Entretanto, para realizar as medigdes, controle das tiras,
tratamento do paciente de qualidade e eficiéncia, é
imperioso que — aliado a memoéria do monitor — seja
fornecido pela licitante vencedora o SOFTWARE, que
realizara 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 sao orientados a fazer a
medicado, trés vezes ao dia. Pacientes mais criticos podem
ser orientados a executar ndmero maior, conforme
orientacao médica.

A partir destas orientacoes € possivel calcular o nimero
de valores que precisam estar armazenados na memoria
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 Salde: é neste momento que normalmente é
realizada a descarga dos valores de medigcao
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
medicbes didrias 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 salde responsavel.
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Cinco medigOes 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 salde. Mesmo que isto nao 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 medigdes.

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

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

A situacao 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 nao é o comportamento
usual, ja que a imensa maioria dos pacientes depende
das tiras fornecidas pelo sistema publico 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 medigoes.

Assim, considerando o fornecimento do Software para
recebimento dos dados das medicOes realizadas, cria-se
um registro individual de cada paciente com todas as
medigOes realizadas no periodo.

Nessa esteira, pergunta-se:
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Qual a vantagem a Administracdo tera em exigir
capacidade de memoria elevada, ao ponto de ceifar do
certame diversas empresas?

Se o Software sera fornecido sem custo, e é capaz de
fazer a completa gestao das medicdes, qual a justificativa
para reduzir o rol de participantes, diminuindo a disputa
de lances e onerar o valor do contrato.

Veja, essa impugnacdao nao pretende sugerir que
inexistam no mercado empresas que possuam tais
caracteristicas, entretanto, é inegavel a restricdo a
competitividade enseja, especialmente se verificar tratar-
se de exigéncias desnecessarias.

Manter a validade informada no frasco mesmo apds sua
abertura

Neste ponto é imperioso a Administracdao avaliar a
necessidade dessa exigéncia, especialmente se analisada
sob o prisma da reducdao da competitividade, que
ensejara o aumento do custo do contrato.

Isso, porque a manutencao do prazo de 12 meses de
validade do produto, mesmo apds aberto, além de
completamente desnecessaria, é impossivel de ser
atendida por qualquer fabricante. Afinal, se considerar
que o paciente realizard a medicao da glicose 1 vez a
cada 3 dias, 1 frasco duraria cerca de 5 meses. Porém, a
recomendacao de afericao da glicose deve ser realizar
com maior regularidade, isto €, no minimo uma vez ao
dia.

Portanto, no melhor dos cendrios, tem-se que um frasco
podera durar até 5 meses, ou — se a medicdo ocorrer
diariamente — até 2 meses. Sendo assim, nao ha razoes
que justifiquem a exigéncia dessa r. municipalidade em
exigir que as caixas, apds abertas, possuam 12 meses de
validade mesmo apos aberta a embalagem.

Mais importante que isso, seria garantir que a licitante
vencedora fornega produtos com prazo de vigéncia longo
o suficiente para atender a demanda da Administragao!

Portanto, nao se vislumbra a necessidade de que a
licitante vencedora garanta a validade do produto (apds a
abertura do frasco) pelo prazo de 12 meses.

Ademais, além na auséncia de necessidade de garantir a
validade do produto apds aberto pelo mesmo prazo de
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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, o0 motivo é a contaminacao natural a
qual as embalagens ficam sujeitas apds o primeiro
contato com o ar.

Por isso, o tempo de uso indicado na embalagem nao
deve ser considerado apds o inicio da utilizagdo do
remédio/produto.

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

Como se V€, apds aberto o frasco, o produto passa a
sofrer com as condicbes de exposicdo, manuseio, uso e
armazenamento e tais alteracbes podem envolver fatores
de risco nao avaliados.

Com efeito, apds 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
formulacdo, 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 apds aberto o frasco ndo se
justifica.

Conforme mencionado:

Apds aberto o frasco de tiras, considerando a frequéncia
de medigdes de glicemia, o frasco ira durar de 2 a 5
meses, no maximo, além disso.

Tecnicamente, ainda que haja produto no mercado que
traga essa validade em sua Instrucao de Uso,
notoriamente, trata-se de periodo impossivel de ser
atendido por qualquer fabricante — por condigdes do
ambiente externo.

3 PEDIDO DE ESCLARECIMENTO
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COMODATO - LOTE 2 ITEM 1:

O edital estabelece que sera exigido o fornecimento de
2.500 monitores em comodato pra completo atendimento
do edital.

Considerando que o fornecimento de monitores em
comodato é pratica comum do mercado, porém, na
proporcao de 1 aparelho glicosimetro a cada 1.000 tiras
reagente e que tal exigéncia de quantidade excessiva de
monitores contida no edital podera interferir no valor da
proposta, onerando a contratagao, pergunta-se:

As licitantes poderdo apresentar proposta conforme a
proporcao praticada no mercado, sendo 1 aparelho
glicosimetro a cada 1.000 tiras reagentes?

Caso negativo, qual a informagdo utilizada como base de
calculo para se exigir essa quantidade de aparelhos?

Esta licitante requer, oportunamente, que seja
esclarecido:

Quais marcas e monitores atendem ao descritivo do
edital?

Esta Municipalidade poderia citar 3 destas marcas?
4 PEDIDO

Diante de todo o exposto, requer que esta Administragao
se digne a aceitar monitores do tipo "No Code”, faixa de
medicdo a partir de 20 dg/ml, prazo de validade apds
abertura seja menor do que 12 (doze) meses e memoria
minima para 300 resultados.

Requer ainda, seja esclarecida a duvida suscitada no
tdpico acima.

ANALISE TECNICA DA SECRETARIA DE SAUDE

O Pedido de Impugnacao feito pela empresa
Medlevensohn Comércio e Representacoes de
produtos Hospitalares Ltda.

Em face ao pedido de impugnacao encaminhado pela
empresa Medlevensohn, referente ao Processo n°
22.490/2023 Pregao Eletronico n® 133/2023 seguem as
consideracgoes:

e Quanto a necessidade do Monitor “No code” — A
Secretaria de Salude de Mogi Mirim com base em
experiéncias anteriores necessita de monitores que

facilitem o manuseio principalmente uso dos
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insulinodependentes idosos, pessoas nao alfabetizadas
e/ou portadores de necessidades especiais, além de
menores de idade. Monitores que ndo necessitam de
codificagdo praticamente excluem o risco de erros.

e Quanto a faixa de medicdo de 10mg/dl a 600mg/dl — no
edital consta * O METODO DE ANALISE DEVE
APRESENTAR LINEARIDADE NA FAIXA DE 10 A
600 MG/DL, ACEITANDO-SE VALORES MENORES
DE 10 MG/DL E MAIORES DE 600 MG/DL". Ora, o
descrito refere que a faixa deve ser de 10 a 600mg/dl e
ndo inferior a 10mg/dl como relata a empresa. Se o
monitor apresentado pela empresa apresentar a
linearidade dentro da faixa exigida ndo ha odbice da
participacdo da mesma. Vale ressaltar que é de suma
importancia que as tiras reagentes tenham faixas de
medicdo ampliadas para melhor parametro nos niveis de
hipoglicemia e hiperglicemia, fornecendo assim resultados
precisos.

e Quanto a Memodria minima para 350 resultados — a
capacidade minima de memdria estd fundamentada na
necessidade clinica de avaliacao do histérico do controle
glicémico de cada paciente, uma vez que garante que os
resultados obtidos ndo sejam perdidos até o retorno do
paciente ao médico da unidade de saide. Quando ha um
menor numero de memorias, automaticamente o
aparelho sobrepde o primeiro resultado aferido pelo
aparelho, fazendo assim que se percam informacoes
importantes para avaliagdo do quadro clinico. O histdrico
das medigOes é de suma importancia para ajuste de dose
da insulina, possibilitando uma visdao mais ampla da
adesdo do tratamento do paciente e um melhor
acompanhamento médico com analise dos resultados nao
s6 mensais, mas por um periodo maior, permitindo assim
que ndo ocorram interferéncias significativas pra o
correto ajuste de dose insulinica.

e Quanto da Validade apos abertura — no edital consta * O
PRAZO DE VALIDADE DA EMBALAGEM FECHADA
DEVERA SER DE NO MINIMO DE 12 MESES, A
PARTIR DA DATA DE ENTREGA NO
ALMOXARIFADO, E A VALIDADE DAS TIRAS APOS
ABERTURA DO FRASCO DEVERA SER A MESMA
QUE A DESCRITA NA EMBALAGEM, MANTENDO
ASSIM A CONFIABILIDADE DOS RESULTADOS"”. A
Secretaria de Saude solicita que as tiras tenham a
validade igual a impressa no frasco de modo a evitar que
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0 paciente tenha que controlar manualmente a validade
do insumo apds a abertura do frasco, evitando assim a
utilizagdo de tiras vencidas apds um curto periodo de
tempo, que pode onerar nao somente os cofres publicos
com o desperdicio de insumos por validade curta, como
também evitar que o paciente utilize as tiras vencidas e
obtenham resultados err6bneos causando até mesmo
parametros falsos que possam ser utilizados no ajuste de
dose de insulina.

Vale ressaltar que a responsabilidade técnica e seguranca
dos produtos fornecidos €& wuma prerrogativa da
Assisténcia Farmacéutica a qual visa atender aos
interesses dos municipes e da instituicdo publica,
levando-se em consideragdo a seguranca dos pacientes
que farao uso dos produtos.

Assim, a Secretaria de Saude decide o que melhor se
aplica na realidade atual da instituicao publica e aos
nossos pacientes.

Desta forma, o edital esta aberto a quem se interessar a
participar, devendo as empresas se enquadrar nas
exigéncias do edital e ndo nas exigéncias das empresas.

DA DECISAO

Desta forma, recebo a presente impugnacdo, e julgo improcedente, mantendo o Edital em seus
exatos termos.

MARIA SIRLENE Assinado de forma digital por MARIA
SIRLENE BERNARDINELI:05759295888
BERNARDINELI:05759295888  pados: 2023.12.06 08:29:03 0300

Maria Sirlene Bernardineli
Pregoeira

Assinado de forma digital por

LARISSA RODRIGUES | ARissa RODRIGUES

VICENTE:3431050883 VICENTE:34310508839
9 Dados: 2023.12.06 12:47:41
-03'00"

Larissa Rodrigues Vicente
Secretaria de Suprimentos e Qualidade

LUCAS Assinado de forma

digital por LUCAS

MAMEDE MAMEDE DA siLvA

Dados: 2023.12.06

DA SILVA o08:13:19-0300
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