AO ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE
MONTE CARMELO

PREGAO ELETRONICO n2 18/2022

Processo Administrativo n2.: 31/2022

A Biohosp Produtos Hospitalares S.A, inscrita no CNPJ sob o n2 18.269.125/0001-87; Insc. Estadual
002163182.00-79 e Insc. Municipal 72095278-0; sediada a Av. Sécrates Mariani Bittencourt, -1080 H
Galpdo G4B, Bairro Cinco, CEP 32.010-010, Contagem/MG; por seu representante legal abaixo
assinado, vem, respeitosamente a presenga de V. Sa., com fulcro no art. 41, §22, da Lei n.2
8666/93, apresentar IMPUGNACAO ao Edital da presente licitagio, pelas razdes de

fato e de direito a seguir expostas:

1-DOS FATOS:

’

O objeto da presente licitacdo é “Registro de Precos para Futura e Eventual
Aquisicdo de Material Hospitalar, Solicitados Pela Secretaria Municipal de
Saide de Monte Carmelo-MG. Com Reserva de Itens e cota, para

Participagao Exclusiva das Microempresas Empresas de Pequeno Porte e

Equiparadas..”

Ao analisar o descritivo do edital, constatamos com um ponto que carece de
revisao, pois pode prejudicar a competi¢do e o Erdrio, vejamos:
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2 - DA EMBALAGEM INDIVIDUAL:

0 edital exige tira reativa individualizada, conforme imagem abaixo:

TIRAS REAGENTES INDIVIDUAIS PARA
DETECCAO DE GLICOSE NO SANGUE,
DETERMINAGAO QUANTITATIVA POR
QUALQUER QUIMICA ENZIMATICA, COM
LEITURA EM MONITOR PORTATIL, DE
CALIBRAGAO FACIL E  RAPIDA,
FORNECENDO RESULTADOS
469 | PRECISOS, COM SENSIBILIDADE NA| UN | 112500
FAIXA DE 20-600MG/DL, ACEITANDO
VALORES INFERIORES ou
SUPERIORES, UTILIZANDO AMOSTRA
DE  SANGUE  CAPILAR,  COM
TECNOLOGIA  FOTOMETRICA QU
AMPEROMETRICA, COM REGISTRO NA
ANVISA.

No entanto, tal caracteristica nao deve constar em edital, uma vez que tal exigéncia nao
agrega qualquer beneficio ao produto e, ainda, restringe o universo de licitantes, por isso,
referida exigéncia nao deve prevalecer.

Antes de frisar os fatos e pontos técnicos sobre embalagem individual, que ja é de
conhecimento deste Orgdo, vale destacar, inicialmente, que a exigéncia deste Orgio esta
em desacordo com o entendimento do Poder Judicidario (12 e 22 instancia), bem
como do Ministério Publico, ou seja, ha confronto direto com o ordenamento
juridico vigente e descumpre diretamente também os Principios que regem os
procedimentos licitatorios, afrontando o especialmente o principio da isonomia,
legalidade e da competitividade.

Foi anulado o processo licitatorio da Prefeitura Municipal do Guaruja - Edital do Pregao
10/2020 - pois esta incluiu em seu descritivo a exigéncia de tiras individualizadas,
com a mesma justificativa deste Orgao, sendo certo que foi impetrado Mandado de
Seguranca (n? 1005643-34.2020.8.26.0223), sendo a sentenca procedente, concedendo a
seguranca, vide trechos abaixo:

“(..) Nao fosse apenas a falta de embasamento técnico, as informagoes
prestadas por si mesmas ndo convencem. A diretora de compras informa que
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a exigéncia de embalagem individual se justifica para evitar
contaminag¢io, sem esclarecer ou provar sua conclusao, sendo de se
estranhar que o produto, vendido para o publico em geral, sofra
contamina¢do em ambiente controlado, dentro de unidades de saide. Diz
a informante, ainda, que referida exigéncia evita o perecimento das tiras, pois
estas ficam comprometidas se a embalagem nao ¢ fechada corretamente, nao
se compreendendo como a embalagem poderia ser mal fechada, sobretudo
por ser, repita-se, manuseada somente por profissional técnico da area de
saude. Ao contrario do Municipio, a impetrante trouxe esclarecimentos
prestados pelo Hospital das Clinicas da Universidade Federal do Rio
Grande do Sul, dando conta de que o risco de contaminacao de tiras nao
individualizadas é o mesmo ou até menor em relacdo aquelas
individualizadas. O diferencial, segundo apontado, esta nos cuidados de
higiene a serem tomados por quem manipula o material (..)
0 mais, o O0rgao responsavel por verificar os riscos/seguranca do
material é a ANVISA. E no caso, houve aprovacao das tiras ndo
individualizadas e sem calibrador individual, tanto que sao estas as
adquiridas, como resta incontroverso, nao s6 pelo pablico em geral, mas
também pelos melhores hospitais publicos e particulares. Gera
estranheza que somente o Municipio de Guaruja tenha notado os
consideraveis riscos das tiras comercializadas pela maior parte das empresas
do ramo, sendo ainda mais curioso que tal exclusiva e inusitada conclusio
tenha vindo apds tantos anos de compra, pelo proprio Municipio, do material
fornecido pela impetrante. Enfim, o Municipio agiu aqui de forma isolada,
contra entendimento majoritario da comunidade cientifica e contra,
inclusive, a praxe na area médica. Trouxe exigéncias inusitadas que se
mostraram desproporcionais e desarrazoadas e que, ao final acabaram
por macular gravemente as finalidades da licitagdo, por implicarem em
direcionamento do certame, contra a isondémica participacao de todos os
interessados. Ha evidente nulidade, conforme disposi¢io do ja
mencionado artigo 72, §62,da Lei 8.666/93.Ante todo o exposto, CONCEDO
A SEGURANCA para o fim de declarar nulo o edital do pregdo 10/2020, bem
como os eventuais atos que a ele se seguiram (...)"

Ainda, inconformados, foi interposto recurso de apelagdo em face a sentenga acima, sendo
certo que o Acordao (decisao de 22 instancia), publicado em 13.09.2021, restou
fundamentado, de forma assertiva e detalhada, refor¢ando, ainda mais, a
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injustificavel mantenga da exigéncia de tira individualizada, conforme trechos abaixo

destacados:

a

“(...) Assevera que quanto a “escolha das tiras embaladas individualmente,
como pontuado n amanifestagdo em anexo, tal exigéncia foi prevista como
forma de evitar contaminaciao e infecgdes aos usudrios e pacientes,
sendo que o embalo individualdas tiras diminui, segunda informacgoes
técnicas, o risco de contaminagao” (textual fls. 380/381) (..) consoante
dicgdo do artigo 79, §5¢ da Lei n? 8.666/93 de Licitagdes, vigente a época da
publicagdo do Edital e do ajuizamento desta demanda,“é vedada a realizagao
de licitacdao cujo objeto inclua bens e servigcos sem similaridade ou de
marecas, caracteristicas e especificagoes exclusivas, salvo nos caso sem
que for tecnicamente justificavel, ou ainda quando o fornecimento de
tais materiais e servicos for feito sob o regime de administraciao
contratada, previsto e discriminado no ato convocatdrio”(sublinhei).(....).
Necessario, portanto, analisar o segundo aspecto que compde o cerneda
demanda, isto é, a pertinéncia de tais exigéncias diante das efetivas
necessidades daquela Municipalidade no atendimento publico de pacientes.
(..) Quanto a necessidade de tiras alocadas em embalagens individuais, a
Diretora de Compras da Municipalidade impetrada informa a fls. 339/345, que
“tendo a preocupag¢do em manter a integridade fisica da tira de glicemia
até o momento do uso e com intuito em manter a seguranca do paciente,
solicitou em seu memorial descritivo que as tiras sejam embaladas
individualmente, item de reducio de contaminacido bacteriana das
mesmas. E sabido que as tiras de glicemia sdo vetores de contaminacio
bacteriana, para que se comprove este fato, basta realizar pesquisas de
estudos cientificos referentes a este (..) nio sendo esta uma solicitacao
desnecessaria” (textual fl. 340).Contudo, a informacido prestada nio veio
acompanhada de esclarecimento ou de analise técnica e cientifica que
demonstrassem a origem de sua conclusio. Neste ponto, diferentemente da
Municipalidade, a impetrante juntou aos autos esclarecimento prestado
pelo Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Rio Grande do Sul.
No documento, ha andlise da area técnica do Hospital Universitario
quanto ao risco de contaminagcdo por utilizacgio de tiras nio
individualizadas, indicando-se que “o risco de contaminacao na
manipulagdo de tiras nao individualizadas podera ser o mesmo, ou até
menor, quando comparado ao risco de manipulagio de varios outros
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insumos na assisténcia, sem a correta higienizacdo das maos. Por conta
disto, esta institui¢do investe fortemente nesta etapa imprescindivel do
cuidado ao paciente. O protocolo institucional de lavagem de mao se o
uso de luvas durante a manipulagao de material bioldgico sdao as agoes
mais seguras para garantir a minimizacao de contaminagdes a¢oes estas
francamente recomendadas pela Organizagao Mundial da Saude,
baseadas em farta referéncia cientifica” (textual fl. 246).Soma-se a isso o
parecer do D. Ministério Publico a fls. 348/352, que trouxe mais um
esclarecimento técnico a respeito da matéria:“(..) No caso do paciente
receber as tiras, desacompanhadas de bula, podera tomar alguma
atitude que leva a medicao incorreta do nivel de glicose (...).Assim, é
imprescindivel que a dispensacao das tiras ocorra na embalagem
original do produto, juntamente com as bulas e orientacao de uso.(...)
convém esclarecer que as tiras com embalagem individual, uma vez
distribuidas de forma unitaria, estardo fora de sua embalagem original,
qual seja, uma caixa de papeldao, assim, estio suscetiveis ao
armazenamento de forma inadequada, e por isso, poderio ser dobradas
ou até mesmo ter a embalagem laminada rasgada, o que importara em
danificacdo imediata da tira de glicemia, que nio podera ser utilizada.
Outrossim, é importante frisar que as tiras de teste embaladas
individualmente, que existem hoje no mercado, nio fornecem um
'‘procedimento sem toque', por meio da embalagem individual, a
contaminacgdo bacteriana pode ser igualmente transferida, uma vez que
a fonte de contaminacdo é a mao do usuario (...)"Desse modo, diante da
prova literal trazida aos autos, forgoso concluir que as novas especificacdes
trazidas pelo Edital republicado e impostas ao objeto licitado, nio se
justificam tecnicamente e ndo atendem ao interesse piiblico,
aumentando os riscos de erro e contigio nos exames de medicio de
indice de glicemia. Ha, portanto, injustificada inviabilizagio da
concorréncia no certame, configurando eventual direcionamento da
licitagdo, com violagdo a inteligéncia do artigo 79, §52 da Lei n¢
8.666/1993. E, nos termos de seu §62"A infringéncia do disposto neste
artigo implica a nulidade dos atos ou contratos realizados e a
responsabilidade de quem lhes tenha dado causa (...)".
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No mesmo sentido, segue decisdo recente do Tribunal de Justica do Espirito Santo

(Processon® 0023126-18.2017.8.08.0024) sobre o tema:
Trata-se de Mandado de Seguranga impetrado por Roche Diabetes Care
Brasil Ltda contra suposto ato coator praticado pelo Pregoeiro do Hospital
Dorio Silva - Estado do Espirito Santo. Em sintese, a impetrante aduz que o
Pregdo n° 103/2017 que visa o Registro de Precos de Material Médico
Hospitalar - lanceta descartavel e tira para glicemia, estabeleceu, sem
qualquer justificativa técnica e de forma inédita, que as tiras reagentes sejam
embaladas individualmente, ensejando com isso a participagdo de uma tnica
empresa, a Abbott.. Assim, sustenta a impetrante que todas as empresas do
segmento em questdo, estdo sendo sumariamente alijadas da competi¢do a
partir da absurda, ilegal e inaceitavel restricdo a competicdo. Aduz a
impetrante que impugnou administrativamente o edital em questdo, mas que
ainda ndo havia sido apreciada. Desse modo, requereu em sede de liminar que
a exigéncia do Anexo I - Termo de Referéncia, item 1.1, lote 02, do Edital n®
103/2017, fosse afastada, garantindo com isso que a impetrante seja
autorizada a entregar sua proposta de prego e, sagrando-se vencedora, fique
suspensa a homologacdo do resultado e os atos dela decorrentes até decisio
final deste writ. (..)Ante exposto, CONCEDO A SEGURANCA pleiteada, para
afastar de forma definitiva_a _exigéncia contida no Anexo I - Termo de
Referéncia, item 1.1, lote 2, doPregdo Eletrénico n® 103/2017, referente ao
fornecimento de \"tira de
glicemia_individualizada\", Mantenho a decisdo de flIs. 160-161. Sem
condenacdo em custas, conforme artigo 20, inciso V, da Lei n® 9.974/2013
e sem condenacdo em honordrios advocaticios a teor do que dispée o art.
25 da Lei n® 12.016/2009 (Sumula 512 do Supremo Tribunal Federal e
105 do
Superior Tribunal de Justica).

Neste sentido, o respeitado Grupo Hospitalar Conceigdo, assim decidiu, quando
questionado pelos mesmos motivos aqui expostos, sopesou suas exigéncias e decidiu
excluir a caracteristica restritiva.:

"Em resposta ao pedido de impugnagdo impetrado pela empresa Roche
Diagndstica Brasil LTDA, em relagdo ao processo licitatério para locagéo,
com fornecimento de insumos, de um sistema rastredvel de monitoramento
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da glicose no sangue, utilizando tiras reagentes, consideramos que: Apesar
de primeiramente fazermos constar no descritivo técnico, a exigéncia
de Tiras reagentes embaladas individualmente, evitando
contaminagdo, Vvisto que, dispositivos de uso miltiplo seriam
comprovadamente uma maior fonte de transmissdo de
microrganismos, principalmente pelo grande e diversificado niimero
de operadores, concluimos que com um controle rigido de boas prdticas
poderemos minimizar estas contaminagdes. Sendo assim, através deste,
concordamos com as razdes apresentadas pela empresa Roche Diagndstica
do Brasil LTDA, oportunizando mais participantes neste certame.”

A Area Técnica GPLAD/SUC/SES do Estado de Santa Catarina possui o mesmo
entendimento:

“(..) a prdtica do cuidado da equipe de enfermagem que manuseia a fita é
regida por protocolos (POPs) fundados em evidéncias cientificas e com
respaldo do Conselho Federal de Enfermagem (COFEN) e do Conselho
Regional de Enfermagem (COREN - SC), érgdos regedores da enfermagem.
Neste sentido, se faz importante, ainda, expor que todo e qualquer
procedimento da enfermagem segue diretrizes e normas a partir de sua
premissa. (...)Gostariamos de informar que no momento ndo vemos nenhum
beneficio para o profissional da enfermagem que manuseia o produto e, nem

para o paciente usudrio, que as fitas sejam embaladas individualmente, pois,

a técnica da prdtica do manuseio deve ser a_ mesma para todo e gualguer

apresentacdo _da fita, pois, o profissional da drea executa o seu processo
respeitando as diretrizes e normas da profissdo de enfermagem. (...)"

Resta comprovado que o presente edital fere o objetivo maior de um procedimento
licitatorio que € possibilitar a participagao do maior nimero de interessados possivel, a
fim de que a Administracdo possa, com esta competitividade, obter o melhor negdcio.
Neste sentido dispde o artigo 32 da Lei 8.666/93:

“Art. 32 - A licitacdo destina-se_a _garantir _a_observdncia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administracdo e serd processada e julgada em estrita conformidade com os
principios bdsicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da

igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagdo ao
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instrumento convocatério, do julgamento objetivo e dos que lhe sdo
correlatos.

§ 12 - E vedado aos agentes ptiblicos :
| — admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocacdo, cldusulas

ou condicdes que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu cardter
competitivo e _estabelecam preferéncias ou distingbes em razdo da

naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra
circunstdncia impertinente ou irrelevante para o especifico objeto do
contrato. (...)” (grifou-se)

Ainda, dispde o artigo 79, §5° da Lei de Licitagdes ser vedado incluir no objeto da licitagdo
caracteristicas e especificacoes exclusivas, salvo quanto tecnicamente justificavel.
Conforme preceitua o §62 do referido dispositivo legal, a infringéncia a vedagao indicada
implica a nulidade do certame, sem prejuizo da responsabilizagdo do agente publico.

Nota-se que, como nos lembra Margal Justen Filho, "é possivel a contratacdo de
fornecedores exclusivos ou a preferéncia por certas marcas, desde que essa seja a solu¢io
mais adequada para satisfazer as necessidades coletivas. Nao se admite a opc¢do arbitraria,
destinada a beneficiar determinado fornecedor ou fabricante"(Comentarios a Lei de
Licitagoes e Contratos Administrativos. 162 ed. Sdo Paulo: Revistados Tribunais, 2014, p.
213).

Assim, o Administrador somente podera inserir especificacbes exclusivas, como no
presente caso concreto, quando tecnicamente justificavel. Ou seja, ao contrario do que
constou na ultima decisio deste Orgido sobre tiras individualizadas e observando a
mantenca de tal exigéncia, ao inserir especificagdes técnicas que restringem a participacio
de interessados, deve estar lastreado por robusto suporte técnico, o que nido ocorre no
presente caso, até porque, mais uma vez como assevera Margal Justen Filho, "a decisdo de
contratar tem de ser antecedida de verificagées acerca das diferentes solucdes técnico-
cientificas disponiveis para atender ao interesse sob tutela estatal. Essa atividade
administrativa prévia deverd conduzir a selegdo de uma das alternativas como a melhor".

Vejam que o pleito da presente impugnacao é garantir a ampla competicido, e
permitir que seja cotadas tiras de glicemia acondicionadas em frascos e
individualizadas, garantindo assim a competitividade e o melhor preco entre os
participantes, sob pena de medidas judiciais cabiveis, pois resta amplamente
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comprovado de que tal exigéncia somente restringe a competitividade e nao possui
respaldo técnico.

DOS ARGUMENTOS TECNICOS - EMBALAGEM INDIVIDUAL

Pois bem. Caso ainda o Sr. Pregoeiro nao esteja convencido de que tal exigéncia deve ser
retirada do Edital, como bem determina o Poder Judiciario, pois nao ha qualquer
comprovacdo de que tal exigéncia agrega qualquer beneficio ao produto e, ainda, restringe
o universo de licitantes, seguem abaixo os argumentos técnicos para corroborar com o
entendimento e decisdo assertiva.

e 0 FRACIONAMENTO DE TIRAS DE GLICEMIA E PROIBIDO PELA ANVISA

A legislacao sanitaria ndo permite que seja feita a dispensacio unitaria. A
embalagem individual é uma embalagem secundaria a qual é armazenada em caixas, e
estas ultimas, as caixas, € que sdo as embalagens primarias devidamente registradas na
ANVISA. Assim ndo é correto exigir tiras “embaladas individualmente”, pois esta
apresentac¢ao nao é valida para a ANVISA.

Conforme a Lei 6.360/76, somente podemos utilizar e consumir insumos em suas
embalagens originais, na integra:

"Art. 11 - As drogas, os medicamentos e quaisquer insumos farmacéuticos,
correlatos, produtos de higiene, cosméticos e saneantes domissanitdrios,
importados ou ndo, somente serdo entregues ao consumo nas embalagens
originais ou em outras previamente autorizadas pelo Ministério da Satide."

Vejam que a legislagdo que trata do assunto menciona que os produtos para saude
somente serdo entregues ao consumo em suas embalagens originais, sendo possivel
o fracionamento apenas quando AUTORIZADO pelo Ministério da Saude.

Porém, no caso em tela NAO HA QUALQUER TIPO DE AUTORIZACAO PARA A
DISPENSACAO UNITARIAS DAS TIRAS DE GLICEMIA, as tiras de glicemia possuem
como embalagem original caixas com 10, 25, 50 e 100 unidades, e, somente essas
podem ser entregues aos usuarios.
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A Administracdo Publica deve ser balizar pelo PRINCiPIO DA LEGALIDADE, assim, nio
pode adotar procedimento ndo previsto em lei. Para esclarecer a questdo acima, esta
empresa questionou a ANVISA sobre o procedimento de individualizagdo, sendo a

resposta:

Empresa:
CNPJ:

Prezados senhores,

Recentemente, fomos questionados por um servigo de saude sobre a possibilidade de fracionar uma
embalagem secundaria multipla de um produto para a saude fornecido ao publico leigo.

O fabricante fornece caixas com 50 unidades de tiras unitariamente embaladas, porém a intengéo do servigo
& o fornecimento de um numerc menor de unidades do que o original do fabricante, para evitar o desperdicio.
Gostariamos de saber quais sao os requisitos legais que o detentor de registro deve exigir do servigo de
saude para que esta atividade seja realizada de acordo com a legisiacdo vigente.

Obrigada ’

"Em atencao a sua solicitagao, infarmamos que nao ha uma legislacao especifica sobre o fracionamento de produtos
para satide. Deste modo, o produto devera ser comercializado na sua embalagem integra.

Atenciosamente

Anvisa atende

Central de atendimento

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

0800 642 9782

www.anvisa.gov.br

Siga a Anvisa: www.twitter.com/anvisa_oficial

Este endereqo eletronico esta habilitado apenas para enviar e-mails, Caso deseje entrar em contato com a central,
favor ligar no 0800 642 9782 ou acessar o (Fale conoscoc, disponivel no portal da Anvisa (link:
(www.anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/faleconcsco.asp). As ligagdes podem ser feitas de segunda a sexta -
feira, das 7h30 as 19h30, exceto feriados”.

Assim, a ANVISA é clara em orientar que os produtos sejam comercializados em sua

embalagem integra, ou seja, sem qualquer tipo de fracionamento.

Veja que no comércio privado nao ha venda de tiras em embalagens fracionadas e isso nos
leva a crer que, se fosse uma embalagem valida e legalizada, tal como ocorrem com alguns
medicamentos, os consumidores poderiam comprar tiras de glicemia na quantidade que
quisessem, porém, isso nao é possivel por falta de previsao legal.

Ademais, ndo ha recomendagdo dos fabricantes quanto a dispensagdo unitaria. Ndo ha
trecho dos manuais ou bulas dos produtos com a recomendagao de que as tiras reagentes
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possam ser distribuidas fora da sua embalagem original de maneira unitaria. Resta claro
que se esse fosse um procedimento previsto, avaliado e considerado seguro pelos
fabricantes, haveria um procedimento de uso descrito em seus manuais e bulas para a
distribuicdo unitaria de produtos e, além disso, haveria o registro da referida apresentacgao
junto a ANVISA.

e O FRACIONAMENTO DE TIRAS DE GLICEMIA TRAZ DIVERSOS RISCOS AO
PACIENTE;

Embora o item acima ja seja o suficiente para solicitar a exclusdo da exigéncia de tiras
individualizadas do edital ora em discussao, ainda, temos que o fracionamento das tiras de
glicemia pode trazer diversos riscos ao paciente, podendo este até mesmo chegar a 6bito.

- Da Falta de Bula e Instrugdes de Uso para o Publico Leigo

Ao individualizar as tiras de glicemia, essas serdo distribuidas fora de sua embalagem
primaria e original, ou seja, serdo distribuidas de forma avulsa, sem qualquer informacio e
protecao. Como embalagem primaria e aprovada pela ANVISA, as tiras individualizadas
sdo comercializadas em Caixas de Papeldo, sendo a embalagem secundéaria blisters de
aluminio flexivel, estes tltimos foram desenvolvidos pelo fabricante para proteger as tiras
de fatores externos, devido a necessidade apresentada por aquelas tiras em especial (vide
proximo topico 3.3), sendo que tais necessidades ndo sdo aplicadas para todos os tipos de
tiras, as quais também podem ser armazenadas em tubos.

As tiras serdo utilizadas por pacientes atendidos pelo SUS, muitos deles idosos, leigos e
que desconhecem as especificagdes técnicas do produto. Assim, ao receber a tira, sem
qualquer bula ou orientagao, ndo terd este usuario todas as informagées pertinentes sobre
as especificidades das tiras de medi¢do, ndo podendo verificar eventuais interferéncias
com possiveis medicamentos que estes pacientes podem vir a fazer uso, tais como:
terapias com oxigénio, cido urico, paracetamol, colesterol, dentro outros.

O teste de glicemia ¢ de extrema importante para manutengio vital dos pacientes
diabeéticos. No caso do paciente receber as tiras, desacompanhadas da bula, podera tomar
alguma atitude que leve a medigdo incorreta do nivel de glicose, culminando num quadro
de hipo/hiperglicemia, que pode levar o paciente a 6bito. Assim, é imprescindivel que a
dispensacgdo das tiras ocorra na embalagem original do produto, juntamente com as bulas
e orientagdo de uso. LEONARDO Assinado de forma digital por
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Desta forma indaga-se: Como o paciente podera se informar em caso de duvidas se
nio possuira a embalagem original do produto, tampouco sua orientagio de uso e
bula?

- Da Falta de Calibracao

Além das questdes acima, decorrentes da falta de bula e instrugdes de uso, as tiras
dispensadas de forma unitaria, também ndo contarao com seu respectivo calibrador, assim
nio é possivel garantir a qualidade dos testes, haja vista que cada embalagem de tira de
glicemia conta com apenas um calibrador.

Uma calibracdo inadequada, vale ressaltar, pode comprometer a qualidade dos testes e
oferecer desvios de resultado, comprometendo a conduta de correcao dos niveis de
glicemia.

Considerando que os monitores de glicemia precisam de algum tipo de calibragdo a cada
nova embalagem de tira de glicemia utilizada, e que a embalagem de tiras de glicemia
conta com apenas um meio de calibracdo, seja por meio de chip ou cédigo, indagamos:
como se mantera a calibragdo das tiras na dispensa¢do unitaria? Como o 6rgio
podera garantir que as tiras entregues aos usuarios serao corretamente calibradas,
tendo em vista que na dispensa¢do unitaria o paciente podera receber tiras de
caixas e lotes diferentes? Sabendo que a falta de calibragao pode induzir a falso
resultado, este 0rgao permitira este tipo de procedimento, mesmo que incorreto?

- Dos riscos armazenamento inadequado pelo paciente

Convém mencionar que as tiras com embalagem individual, uma vez distribuidas de
forma unitaria, estarao fora de sua embalagem original, qual seja, uma caixa de
papeldo, assim, estdo suscetiveis ao armazenamento de forma inadequada, e por
isso, poderao ser dobradas ou até mesmo ter a embalagem laminada rasgada, o que
importara em danificacao imediata da tira de glicemia, que nao podera ser utilizada.

Veja que entramos mais uma vez na questdo legal, pois se a embalagem validada e
aprovada pela ANVISA ndo ¢ a que esta sendo entregue para o paciente e, por isso, ndo é
capaz de garantir todos os elementos necessarios tais como a devida orientacio,
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e 3.3 - A EMBALAGEM INDIVIDUAL NAO E UM BENEFICIO DO PRODUTO, MAS
SIM_UMA NECESSIDADE DAS TIRAS FEITAS DE CARBONO E NAO E O MEIO
MAIS EFICAZ PARA CONTROLE DE DISPENSACAO AOS PACIENTES.

- Da sensibilidade das tiras de carbono e necessidade de embalagem individual

E importante demonstrar que ndo ha qualquer vantagem nas tiras individualmente
embaladas, estas seguem tal rotina de embalagem por necessidade (sensibilidade) dos
componentes que formam a tira de teste, especificamente o reagente e os eletrodos, que
no caso das tiras assim embaladas sao de carbono.

_ Estas tiras, ao contrario das tiras embaladas em frasco, sofrem algum tipo de deterioragdo
(inativacio) se expostas ao meio ambiente. Por exemplo, tiras que possuem eletrodos de
carbono, sofrem oxidagdo em contato com o ambiente. Exatamente por isso as tiras
embaladas individualmente devem ser utilizadas imediatamente apds abertas, o que nao
seria possivel se embaladas em frascos, ja que se deteriorariam uma vez que o frasco fosse
aberto.

Assim, nao ha beneficio em o fato das tiras possuirem embalagem individual quanto aos
fatores ambientais, explica-se: mesmo sendo embaladas individualmente, ndo sdo mais
seguras do que as demais, sendo a embalagem individual um meio encontrado pelo
fabricante para manter a estabilidade da tira de glicemia.

Assim, as formas de embalagem encontradas em mercado foram desenvolvidas para
atender a necessidade de cada componente e reagente do produto, ndo sendo, contudo,
relevantes para o processo licitatorio, pois, ndo constitui um diferencial do produto.

Neste ponto, esse o0rgao deveria exigir tiras de glicemia com alta estabilidade e qualidade,
sendo irrelevante o tipo de embalagem secundaria utilizada para se alcangar esse fim.

- Do controle de dispensacao
Por vezes os orgaos licitantes exigem tiras embaladas individualmente para favorecer o

controle das tiras entregues para cada paciente, podendo entregar o numero exato de
testes pretendidos.
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Ocorre que dispensar as tiras de forma individualizada ndo é a solu¢cao mais eficaz
para se obter uma dispensa¢io mais eficiente, pois, como ja vimos, coloca a vida do
paciente em risco e é um procedimento ilegal.

Para auxiliar a dispensacdo dos oOrgdos publicos, os fabricantes desenvolveram os
monitores de glicemia com grande capacidade de memoria de testes e até mesmo
softwares de controle, que permitem saber quantos testes o paciente de fato realizou.
Assim, mesmo que entregues mais tiras que o paciente utilizara no periodo, o 6rgao tera
condi¢des de saber se as tiras foram efetivamente utilizadas pelo paciente.

e EXIGIR EMBALAGEM INDIVIDUAL RESTRINGE A PARTICIPACAQ DE DIVERSOS
LICITANTES

Considerando os pontos acima, podemos concluir que ndo ha qualquer motivo legal ou
técnico que respalde a exigéncia por tiras individualizadas. Tal fato é agravado pela
constatagcdo de que no mercado brasileiro existem apenas duas marcas que possuem tal
caracteristica.

Assim, sem que haja qualquer justificativa ou beneficio, a compra publica fica direcionada
para apenas duas marcas, afastando diversas outras que possuem plenas condices de
fornecer tiras de glicemia com qualidade e bons precos, indo de encontro com o objetivo
das licitagdes que é promover a competicdo entre o maior niimero de interessados o
possivel para obter a melhor proposta.

e A EMBALAGEM _INDIVIDUAL NAO POSSUI QUALQUER VANTAGEM
RELACIONADA AO MENOR RISCO DE CONTAMINACAO;

Por fim, este topico se faz necessario para esclarecer premissas falsas langadas no
mercado sobre as tiras embaladas em frascos. Existem diversos estudos financiados pela
industria que comparam as possiveis contaminag¢des encontradas nos frascos de tiras e
nas embalagens individuais, sendo que ao final de tais estudos, foram encontradas mais
contaminagdes nos frascos de tiras. No entanto, tais estudos nao consideram que as
mesmas pessoas que manuseiam os frascos de tiras, manuseiam a embalagem individual, a
propria tira e, inevitavelmente, o mesmo monitor de glicemia.

E importante frisar que as tiras de teste embaladas individualmente, que existem hoje no
mercado, nao fornecem um "procedimento sem toque”, por meio da embalagem
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individual, a contamina¢do bacteriana pode ser igualmente transferida, uma vez que a
fonte de contaminacio é a mio do usuario, que ao pegar a tira, também pega no monitor e
em outros materiais que podem servir de veiculo para a transmissao.

As contaminagdes nos frascos se ddo por erro de procedimento, e este - o procedimento -
¢ que deveria ser a real preocupagio, pois o usuario mal orientado ndo contaminara
apenas o frasco de tiras reagentes, contaminara também a embalagem individual e o
préprio monitor de glicemia. Por isso, esta empresa fornece o devido treinamento
aos usuarios para evitar problemas como este.

Desta forma, ndo faz qualquer sentido justificar a restricao incluida no descritivo, pois o
risco de contaminacao do frasco é uma inferéncia decorrente do mau uso do produto e nao
da tecnologia aplicada ao armazenamento da tira.

Desta forma, se faz necessario a retificacao do edital, excluindo a exigéncia de embalagem
individualizada.

Diante disso, a Administragdo deve, no ato convocatério, descrever quais as fungoes e
especificacoes que pretende ver presentes nos produtos que pretende adquirir, porém
sem estabelecer preferéncias, sob pena de se frustrar o certame, por falta de competicio,
que é justamente o objetivo maior da Lei.

3 - DO PEDIDO

Diante de todo o exposto, requer seja a presente impugnagdo deferida para que:

1) seja excluida a exigéncia de embalagem individual do descritivo, sendo aceitas,
portanto, tiras de glicemia independentemente de seu tipo de embalagem
secundaria, considerando especialmente que:

(i) Ndo ha justificativa ou argumento técnico que respalde a mantenca de tal
exigéncia e restringe a ampla concorréncia
(ii) N@o ¢ valida para a ANVISA - legislagdo que trata do assunto - a dispensacio

unitaria, devendo os produtos para saide serem entregues ao consumo em
suas embalagens originais, sendo possivel o fracionamento apenas quando
AUTORIZADO pelo Ministério da Satide, que nao é o presente caso
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(iii) A contaminagdo bacteriana pode ser igualmente transferida, uma vez que a
fonte de contaminagio é a mio do usudrio, que ao pegar a tira, também pega
no monitor e em outros materiais que podem servir de veiculo para a
transmissao.

(iv)  Tiras ndo invidualizadas sdo consumidas pelo publico em geral, mas também
pelos melhores hospitais pablicos e particulares do Brasil

(v) O controle de dispensa das tiras de forma individualizada ndo é a solugao mais
eficaz para se obter uma dispensagao mais eficiente, pois, como acima
explicado coloca a vida do paciente em risco e € um procedimento ilegal.

Nestes termos,
pede deferimento.
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LICITANET - Impugnacao e esclarecimento : '
no-reply <notificacao@licitanet.com.br> TOUNLC LS
2022-03-09 16:55

Sr(a). Pregoeiro (a),
O Pregéo Eletrénico n° 18 foi feito um pedido de IMPUGNAGAO pelo motivo abaixo:

A Empresa BIOHOSP PRODUTOS HOSPITALARES,inscrita no CNPJ sob 0 n© 18.269.125/0001-87, vem
tempestiva e respeitosamente, fundamentado no edital e nos paragrafos 2° e 3° do artigo 41 da Lei
no. 8.666 de 1993, e, no artigo 11, inciso II, e artigo 18 do Decreto n°. 5.450/05, apresentar
IMPUGNACAO AO EDITAL pelas razdes de fato e de direito, conforme documento anexo.

Aviso Importante: Sua decisdao devera ser feita dentro do prazo do Decreto 10.024/2019, ou seja,
02 (dois) dias uteis nos termos do § 19 do Art. 24.

A decisdo/acompanhamento sera feita via sistema no menu 'PROCESSOS' na opgdo 'AGCOES'

O(s) arquivo(s) estdo disponiveis para download abaixo:

impugna o pe 18 pm monte carmelo 1 1646855728.pdf

Att,

LICITANET - LicitagOes eletronicas

v,

Central de atendimento: (34)2512-6500

Horario de funcionamento: Segunda a Sexta - 08h00hs as
18:00hs (Horario de Brasilia)




