PROCESSO N°: 0033/2022

FOLHA:____ RUBRICA:___

Secretaria Municipal de Saudde

Santo Antonio de Padua
Estado do Rio de Janeiro

PROCESSO ADMINISTRATIVO 0033/2022 (0094/2022).

ASSUNTO: IMPUGNAGAO AO EDITAL 006/2022

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA EVENTUAL FORNECIMENTO DE FITAS
REAGENTES PARA DETERMINAGCAO DE GLICOSE.

SOLICITANTE: DISTRILAF DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Trata-se de IMPUGNACAO ao EDITAL 006/2022 que tem por objeto o REGISTRO DE
PRECOS PARA EVENTUAL FORNECIMENTO DE FITAS REAGENTES PARA
DETERMINA(;I'-'\O DE GLICOSE, apresentado pela empresa DISTRILAF DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA.

Preliminarmente, cumpre fazer uma analise dos requisitos formais para a apresentacao da

impugnacao.

A impugnacao da empresa DISTRILAF DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, foi
protocolada no dia 11/03/2022. Assim sendo, verifica-se que a IMPUGNA(}RO ao EDITAL
008/2022 foi interposta tempestivamente, eis que a sessdao de julgamento estd agendada
para o dia 16/03/2022,

A Lei Federal n°10.520/2002 nao disciplinou prazos para apresentacao de pedidos de
esclarecimento e impugnacoes aos editais. Regra geral, essa disciplina foi fixada pelos decretos

gue regulam a modalidade licitatoria pregdo no ambito da Administragcdao Publica Federal.

De acordo com o art. 12 do Decreto Federal n°3.555/2000, que regulamenta a forma
presencial do pregdao no dmbito da Administracdo Publica Federal, “até dois dias Uteis antes
da data fixada para recebimento das propostas, qualquer pessoa podera solicitar

esclarecimentos, providéncias ou impugnar o ato convocatorio do pregao”.
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De forma resumida, o impugnante alega que a descricao do objeto carece de especificacdes

gue, a seu ver, seriam imprescindiveis para garantir a qualidade das fitas reagentes.
Requer, para tanto, que o edital seja retificado com o acréscimo das exigéncias abaixo:

1) Indicacao de produto sem interferéncia com medicamentos muito utilizados;
2) Aceitacdo de monitores com ou sem codificacdo;

3) Amostras de sangue: capilar, venosa, arterial e neonatal;

4) Indicagao de tiras de glicemia com quimica desidrogenase;

5) Indicagao de faixa de hematocrito de 20 a 65%);

6) Informagao do nimero real de monitores.

Salienta-se que o instituto da licitacdo tem por escopo garantir a melhor proposta, bem como
garantir a ampla concorréncia entre os possiveis interessados em contratar com a
Administracdo Publica. E quando qualquer exigéncia do edital ou qualquer ato do processo
descurar referidos objetivos (ou principios) estar-se-a diante de patente ilegalidade, que deve

ser sanada com a decretacao da nulidade e repeticdo do ato.

Acerca da irregular restricdo do carater competitivo do certame, assim se manifesta a

jurisprudéncia:

"0 TCU determinou a certa empresa publica que evitasse incluir cldusulas editalicias
que restringissem o carater competitivo do certame; além de adotar o critério de
menor preco por item, sempre o objeto fosse divisivel e desde que ndo houvesse
prejuizo para o conjunto ou complexo ou perda de economia de escala, em vez de
menor prego global por lote, como ocorrido em um pregdo eletrénico, com vistas a
atender ao estabelecido nos arts. 39, §19, inciso I; 15, inciso IV e 23 §19, da Lei n°
8.666/93 (TCU - Acdérdao n©2.790/2006 - 238 Camara).
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A descricdao do objeto referente ao EDITAL 006/2022 se apresenta conforme abaixo
detalhado:

Fita reagente para determinagao por quimica enzimatica de glicose no sangue (entre 20 mg/dl
a 600 mg/dl), conforme abaixo:

- Frasco ¢/50 unidades;

- Concessdo de glicosimetros compativeis com as tiras, na forma de comodato,
compreendendo 0,01% do quantitativo da fita reagente;

- O modelo de glicosimetro ndo podera permitir contato de sangue com o aparelho ou suporte
do mesmo e a alimentacgdo devera ser por pilhas ou baterias;

- Produto deve vir em embalagem acompanhada de ficha técnica com a identificacdo,
validade, procedéncia e registro na ANVISA, observada a legislagao atual vigente;

- Validade minima de 80% (oitenta por cento) do prazo total definido pelo fabricante e

informado na embalagem do produto, contados da data relativa a entrega do material.

A descricdo do objeto se encontra em conformidade com os principios que norteiam as
contratagOes publicas e de acordo com as assertivsa do proprio impugnante que assim

argumenta:

“...possibilitar a participacao do maior nimero de interessados possivel, a
fim de que a Administracdo possa, com essa competitividade, obter o

melhor negocio”. (grifos nossos)

“§ E vedado aos agentes publicos:

I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocacédo, clausulas ou
condicbes que comprometam, restrijam ou frustem o seu carater
comeptitivo e estabelecam preferéncias ou distingbes em razdao da
naturalidade, dac sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra
circunstancia impertinente ou irrelevante para o especifico objeto do

contrato (...)"”. (grifos nossos)
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Estranha-se, portanto, que o impugnante reproduz o texto acima para lembrar que é obrigacdo
da Administracdo Publica permitir a ampla participacdao de interessados. Entretanto, em sua
peca impugnatdria traz solicitagdes para inclusdo de diversas exigéncias que, a nosso ver, nao
se fazem pertinentes e que podem levar a limitagdo de participantes com a reducao de oferta
de produtos de tantas outras marcas que atendem a real necessidade da Administracdo

Municipal.

Como é sabido, no Brasil, desde maio de 2018, todos os instrumentos para autoteste de glicose
(glicosimetros) precisam comprovar o desempenho analitico definido na norma ISO
15197:2013 antes de ter o registro concedido pela ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, conforme preconiza a INSTRUCAO NORMATIVA (IN) ANVISA
n°24, de 17/05/2018.

A INSTRUGCAO NORMATIVA (IN) ANVISA n°24, de 17/05/2018 concedeu o prazo até
novembro/2018 para que todas as empresas enviassem os estudos de performance analitica,
onde se incluem estudos de precisao, na condicao de que, a empresa que nao o fizer, terd o

registro cancelado.

Portanto, atualmente, qualquer sistema utilizado para verificacdo de glicemia capilar com
registro valido na ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA deve

obrigatoriamente atender os requisitos da norma ISO 15197:2013.

Por conseguinte, quando o edital exige que o produto tenha “registro na ANVISA, observada
a legislacdao atual vigente”, claro estd que a norma ISO 15197:2013 deve ser

integralmente atendida.

Link IN 24/2018:
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/IN 24 2018 .pdf/4381c
ad6-3c9f-4a1d-9ccc-ca07f9234539

A norma ISO 15197:2013 relaciona os interferentes mais comuns e que podem ser

importantes em sistemas de automonitoramento de glicemia.


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/IN_24_2018_.pdf/4381cad6-3c9f-4a1d-9ccc-ca07f9234539
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/IN_24_2018_.pdf/4381cad6-3c9f-4a1d-9ccc-ca07f9234539
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Existem os endégenos, como bilirrubina, colesterol, creatinina, hemoglobina, triglicerideos, e
0s exdgenos, como acido ascorbico (Vitamina C), acetaminofeno (paracetamol), ibuprofeno,
galactose, maltose e xilose. E por exemplo, tiras baseadas na enzima desidrogenase sdo mais
suscetiveis a sofrer interferéncia com certos aglicares, como a maltose, galactose e xilose,
enquanto que, fitas baseadas na oxidase tém alta especificidade pela glicose e ndo sofrem
qualquer interferéncia na presenca destes aclcares. E medir estes interferentes durante o

desenvolvimento do produto é recomendado na norma aqui citada.

TEXTO DA NORMA EM INGLES:

ISO 15197:Z2013(E)

Anmnex A
(informative)

Possible interfering substances

A1 Purpose

The purpose of this annex is to identify substances that could be present in the blood of intended users
and that have been found to interfere wicth one or more glucose measurement procedures. This listis not
intended to include all possible interfering substances and is not intended to reguire testing if there is
no reason to suspect possible interference. -

Manufacturers should consider whether these substances can potentially interfere with their system, as
described in 4.3.2. Interference testing reguirements are described in 6.4.4.

Decisions not to evaluate substances listed in this annex shall be justified in the risk analysis.

A.Z Possible interfering substances

a) Acetaminophen {paracetamol) m) Ibuprofen

b) Ascorbate (ascarbic acid)} n) Icodextrin

<) Bilirubin o} L-DOPA (L-3,4-dihydroxyphe-
nylalanine)

) Cholesterol ) Maltose

e} Creatinine q) Methyl-DOPA

) Dopamine r} Pralidoxime lodide (PAM)

g) EDTA 5) Salicylate

113} Galactose t) Tolbutamide

i} Gentisic acid ul) Tolazamide

i Glutathione v ‘friglycerides

k) Haemoglobin w) Urate (uric acid)

n Heparin x) Xylose
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TRADUGCAO PARA O PORTUGUES:

ISO 15197:2013(E)

Anexo A
(informativo)

Possiveis substancias interferentes

A1 Finalidade

A finalidade deste anexo € identificar substancias gue podem estar presentes nmo sangue dos usuarios
pretendidos e que interferem com wm ou mais procedimentos de medicio de glicose. Esta lista nio se
destina a incluir todas as substancias interferentes possiveis, nem a exigir testes se ndo houver motivos para
suspeitar de possiveis interferéncias.

s fabricantes dewvem comsiderar se essas substancias podem interferir potencialmente com seu sistema.
conforme descrito em 4.3.2. Os requisitos de teste de interferéncia sdo descritos em 6.4.4.

MAs decisdes de ndo avaliagdo das substancias listadas neste anexo serdo justificadas na analise de risco.

A2 Possiveis substancias interferentes

a) Acetaminofenoc (paracetanol) an) Ibuprofeno

) Ascorbato (acido ascorbico) ) Icodesxtrina

<) Bilirrubina ) L-DOPA (L-3,4-di-
hidroxifenilalanina)

o) Colesterol P) Maltose

<) Creatinina a) Metil-DOP A

) Dopamina =) Iodeto de pralidoxima (PAM)

=) EDTA =) Salicilato

) Calactose t) Tolbutamida

i) Acide gentisico ) Teolazamida

i) Glutationa <) Triglicerideos

k) Hemoglobina ) Urato (acideo arico)

1) Heparina ) Xilose

Em todos os casos, indica-se a avaliacao de risco para sinalizar se tais componentes podem ou
nao interferir nos resultados. Via de regra, para testar tais interferentes, os fabricantes
normalmente utilizam concentracdoes de duas a trés vezes superiores aquelas
encontradas em pacientes normais ou diabéticos (substéncias endégenas como colesterol,
triglicerideos e bilirrubina). E 0 mesmo ocorre com as substdncias exdgenas, onde se testam
concentracdes de duas a trés vezes a concentragcao plasmatica de substancias como

ibuprofeno, paracetamol, salicilato e dopamina, que foram citados pelo impugnante.

E além de analgésicos e antitérmicos, muitas outras possiveis substancias interferentes sao
testadas e, caso tenha interferéncia importante, esta informacdo é mencionada na instrucao

de uso do produto.
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E caso a descricdo do objeto tivesse por norte os interferentes, certo é o cerceamento da ampla
concorréncia. Ademais, a titulo de ilustracdo, relaciona-se que a galactose e xilose, que sao
interferentes importantes em tiras baseadas em desidrogenase ou na ndo interferéncia com o
antibidtico ceftriaxona, que ocorre em niveis terapéuticos em fitas baseadas na desidrogenase
Mut-Q.

O principio da competicdo relaciona-se a competitividade, as cldusulas assecuratdrias da
igualdade de condigOes a todos os concorrentes. Viés deste principio na area econémica é o
principio da livre concorréncia (inciso IV do art. 170 da Constituicdao Federal). Assim,
como a lei reprime o abuso do poder econdmico que vise a denominagdo dos mercados e a
eliminagdo da concorréncia, a legislacdo e os demais atos normativos ndao podem limitar a

competitividade na licitagao.

De forma objetiva, o edital deve estabelecer o essencial, necessario e suficiente para alcancar
a execucgao contratual eficaz. Ndo pode olvidar-se que as sociedades empresarias interessadas
e os demais licitantes tém em si a esséncia da competitividade quando ofertam no mercado a
sua atividade empresarial. A consequéncia da busca pela melhor proposta é esta: a disputa e

a competitividade.

A luz da legislacdo vigente, a definicdo do objeto ndo deve apresentar uma abordagem muito
especifica a ponto de caracterizar restricido de um numero maior de participantes. Nesse
aspecto, a descricdo das fitas reagentes se ateve ao que deveras se faz necessario para
alcancar uma contratacdo eficiente, ndo sendo, portanto, solicitado a interferéncia com
farmacos especificos e tampouco com as demais classes/tipos de interferentes possiveis em

todos os produtos hoje disponiveis no mercado brasileiro.

E ao que se refere a codificacdo de monitores, resta esclarecer que existem 2 (dois) tipos de
sistema de glicemia, quais sejam, codificados e nao codificados. E assim sendo, a
Administragdo Municipal optou por ndo mencionar a respectiva caracteristica, visto que ambos

os tipos serao aceitos.
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No que tange a exigéncia de amostra de sangue, cabe ressaltar, que as fitas reagentes serdo
utilizadas para medicao de glicemia capilar, ndo sendo, portanto, necessaria a mencdo de

outros acessos na descricdo do objeto.

E quanto a solicitacdo de inclusdo de enzima especifica (desidrogenase) na descrigdo do objeto,
a impugnante repetidamente sugere exigéncia com potencial para restringir o carater
competitivo do certame e que, presumidamente, leva a crer ser componente de produto por

ela comercializado.

A tal alegada omissdo da exigéncia de desidrogenase na descricdo do objeto significa para a
Administracdao Municipal que serdo aceitos produtos que utilizem qualquer enzima na reacao

enzimatica, ampliando assim, o universo de interessados em participar do certame licitatério.

A impugnante traz informacdes aleatérias e sem base cientifica, como por exemplo “a
quimica oxidase possui baixa estabilidade, sendo que suas tiras oxidam e por isso, a
embalagem de tiras, apos aberta, tem validade de apenas trés meses”. Esta afirmacao
nao é acompanhada de qualquer fundamento técnico e se respalda em afirmacgoes isoladas de

que este é o motivo pelo qual frascos apds abertos tem validade de trés meses.

Vale notar que essa realidade ndo é o que observamos nas fitas reagentes baseadas em glicose
oxidase que ha bastante tempo ja vém sendo utilizadas pelos usuarios em nosso Municipio,
cuja validade de 6 (seis) meses apos a abertura do frasco ndo foi observada qualquer tipo de

oxidagdo, tanto em tiras como em frascos.

Consta-se que uma das enzimas utilizadas em ensaios considerados padrdao ouro e com
finalidade diagndstica de glicemia € justamente a glicose oxidase. E se for considerada essa
evidéncia de que a quimica oxidase possui baixa estabilidade, tem-se que os laboratoérios
clinicos que realizam o teste padrdao ouro de glicemia utilizando glicose oxidase na reacdo

produzem resultados ndo confiaveis.
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E para corroborar com essa observagao, foram consultados rétulos de produtos que utilizam a
enzima oxidase e foi identificado que alguns sequer mencionam prazo de eficacia apds aberto,
tal qual GlucoLeader Enhance, cuja validade é indicada no frasco independentemente da

data que foi descerrado.
E assim sendo, ndo procede a informagdo relativa @ enzima oxidase tem baixa estabilidade.

Ademais, o impugnante apresenta decisdo datada de mais de 4 (quatro) anos (Hospital
Universitario Clementino Fraga Filho, Marco/2018), com citacdo de referéncias pouco recentes,
além de outra da Prefeitura do Municipio de Bertioga, esta ultima sem data, para impor a
enzima baseada na quimica desidrogenase como mais precisa e adequada para a pratica
domiciliar e assisténcia hospitalar. O ponto abordado nestes pareceres é focado em apenas

conjecturas.

E frize-se como anteriormente mencionado, desde maio de 2018, todos os instrumentos para
autoteste de glicose (glicosimetros) precisam comprovar o desempenho analitico definido na
norma ISO 15197:2013 antes de ter o registro concedido pela ANVISA - AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, conforme preconiza a INSTRUCAO NORMATIVA
(IN) ANVISA n°24, de 17/05/2018.

Vale dizer que, independentemente da enzima utilizada no sistema de glicemia, os produtos
com registro vélido na ANVISA — AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
atende os critérios de precisdao da ISO 15197:2013, que sabe-se é exigida em todos os paises

do mundo

Desta forma, ndo ha fundamento técnico para impor a assertiva que a enzima desidrogenase
€ mais precisa que a oxidase. E assim sendo, com vistas a garantia de aquisicdo de fitas
reagentes de qualidade, afianca-se a exigéncia apenas de que o produto seja devidamente
registrado na ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, conforme

exaustivamente exposto.



PROCESSO N°: 0033/2022

FOLHA:____ RUBRICA:___

Secretaria Municipal de Saudde

Santo Antonio de Padua
Estado do Rio de Janeiro

E quanto a inclusdo da faixa de hematdcrito, ndo por acaso, a norma ISO 15197:2013 indica
que o intervalo deve estar entre 35% a 50%, que corresponde aos valores normais da fracao

de eritrécitos no sangue. Assim Vejamos:

TEXTO DA NORMA EM INGLES:

3.21
packed cell volume
volume fraction of the erythrocytes in blood

Note 1 to entry: Expressed either as a decimal fraciion {SI) oras a percentage (conventional). SI units (L/L) are implied.

Note 2 to entry: Sometimes referred to as "haematocrit” after the instrument originally used to estimate
packed cell volume.

6.2.3.2 Samples

The measurementrepeatability evaluation shall be performed with human blood sampies. The preferred
sample is venous blood collected into tubes containing an anticoagulant specified by the manufacturer.

The packed cell volumes shall be within 0,35 1/1 to 0,50 1/1 (35 2 to 50 %).

TRADUCAO PARA O PORTUGUES:

3.21
volume celular compactado
fracao volimica dos eritrécitos no sangue

Observagdo 1 para a entrada: Expresso como uma fragio decimal (SI) ou como uma porcentagem (convencional); as
unidades SI (L/L) estdao implicitas.

Observagdo 2 para a entrada: As vezes referido como “hematocrito”, apos o instrumento originalmente utilizado para
estimar o volume celular compactado.

6.2.3.2 Amostras

A avaliagdo da repetibilidade de medicdo sera realizada com amostras de sangue humano. A amostra
preferida € o sangue venoso coletado em tubeos que contém um anticoagulante especificado pelo fabricante.

Os volumes celulares compactados estardo situados entre 0,35 1/1 e 0,501/1 (35% a 50%).

Logo, mencionar a tal faixa de hematécrito na descricdo do objeto é impedir que produtos que

atendem os critérios da norma ISO 15197:2013 possam ser ofertados.
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Nesse sentido, a jurisprudéncia assim se posiciona através dos julgados dos érgaos de controle,

a saber:

“TCU Acordao 2829/2015-Plenario (TC 019.804/2014-8)

No planejamento de suas aquisicdes de equipamentos, a Administracdo deve
identificar um conjunto representativo dos diversos modelos existentes no mercado
que atendam completamente suas necessidades antes de elaborar as especificagoes
técnicas e a cotacdo de precos, de modo a caracterizar a realizacdo de ampla
pesquisa de mercado e evitar o direcionamento do certame para modelo especifico

pela insercdo no edital de caracteristicas atipicas.”

“TCU Acordao 2.383/2014-Plenario, em licitacdes para aquisicdo de
equipamentos, havendo no mercado diversos modelos que atendam
completamente as necessidades da Administracdo, deve o 6rgao licitante identificar
um conjunto representativo desses modelos antes de elaborar as especificacdes
técnicas e a cotagdo de precos, de modo a evitar o direcionamento do certame para

modelo especifico e a caracterizar a realizacdo de ampla pesquisa de mercado.”

De notar que todas as decisdes e orientacdes do Tribunal de Contas da Unidao que versam

sobre normas gerais de licitagdo, como é o caso, devem ser obrigatoriamente acatados por

todos os administradores publicos do Brasil (todas as esferas e poderes), em respeito a

Samula 222 do TCU que determina:

“TCU SUMULA 222

As decisGes do Tribunal de Contas da Unido, relativas a aplicacdo de normas gerais
de licitagdo, sobre as quais cabe privativamente a Unido legislar, devem ser
acatadas pelos administradores dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito

Federal e dos Municipios.”
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Todos os dispositivos tratados até entdo sdo de carater geral (normas gerais), consoante
doutrina do Desembargador Jessé Torres Pereira Janior que ao tratar dos dispositivos em
questdo (art. 7°, §5° e art. 15, §7°, I) motivo pelo qual aplica-se todas as orientacdes do
TCU e Simula 222 da Corte de Contas.

E quanto a sustentacdo que o edital estabelece de forma subjetiva o quantitativo de monitores
de glicemia, informando apenas que a “concessdo de glicosimetros compativeis com as tiras,
na forma de comodato, compreendendo 0,01% do quantitativo da fita reagente”, razao assiste
a impugnante, devendo, pois, o ato convocatoério ser claro e indicar objetivamente a quantidade

a ser adquirida.

E assim, a luz do Estatuto das Licitagdes, conheco do recurso interposto pela empresa
DISTRILAF DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, tendo em vista a sua
tempestividade, para no MERITO, conceder-lhe provimento parcial para que o edital seja
devidamente retificado e indique de forma objetiva o quantitativo de glicosimetros a ser

fornecido.

Santo Antonio de Padua, 20/06/2022.

Rafael Lyons

Secretario Municipal de Saude



