CIOP

Jansércio nteminic
36%este Pautsta

o

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DO OESTE PAULISTA

PARECER TECNICO SOBRE IMPUGNACAO DE EDITAL

PREGAO (ELETRONICO) N° 09/2023
PROCESSO N° 11/2023

ASSUNTO: Parecer técnico ao pedido de impugnacao de edital — Itens
402 e 403

Em atencdo ao pedido de IMPUGNACAO de edital feito pela
empresa 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.

Partindo do principio, que o CONSORCIO INTERMUNICIPAL DO
OESTE PAULISTA - CIOP, trabalha atendendo as necessidades dos
Municipios, que atendem clientes de média e alta complexidade (nivel
terciario), deve-se atentar para algumas caracteristicas técnicas de
qualquer produto e/ou equipamento médico hospitalar, sendo assim,

com proposito de garantir assisténcia segura ao paciente.

E quando se trata de Teste Laboratorial Remoto (TLR RDC
302/2005) ou point of care testing (PoCT RDC 36/2015), onde temos a
facilidade e agilidade de transportarmos este equipamento até o local de
origem, para que se realizem estes testes fora do ambiente laboratorial,
porém que seus resultados sejam fidedignos, onde “glicosimetro”, assim

comumente conhecido, entra nesta categoria.

Diante disto, nosso papel ¢é esclarecer enquanto ao
questionamento sobre descritivo, que foi elaborado por uma equipe
técnica totalmente capacitada, que levaram em conta algumas

caracteristicas importantes e pontuais.
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Quando este CONSORCIO, adquire qualquer produto para os
municipios nos preocupamos muito com a seguranca deles e do que
sera fornecido, uma vez que existe uma Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC n° 36) que pauta sobre a SEGURACA DO PACIENTE, a
qual responsabiliza toda e qualquer instituicao seja no ambito
filantropico, privado, publico por toda e qualquer acao mediante a

pessoa que € cuidada, informacao constante no Art. 3° item III.
(http:/ /bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0036_25_07_2013.html)

Esclarecemos ainda que a maioria dos produtos de testes de
glicemia atendem as exigéncias do descritivo, sendo essas exigéncias
comuns em outros servicos publicos, a internet € capaz de fornecer
qualquer informacado para a empresa que quiser pesquisar ao invés de
ficar fazendo ilacdoes que estamos restringindo a participacdao de

empresas nao se fundamenta.
Do fato.

Apresentadas pela empresa MEDLEVENSONH, apresentaremos
os seguintes jusficativas referentes aos ITENS 402 e 403, com termo

referéncia abaixo:

402

VENCEDOR.
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TIRAS REAGENTES PARA MEDICAO DE GLICEMIA QUE ATENDA AS 4
AMOSTRAS DE SANGUE: CAPILAR, VENOSO, ARTERIAL E NEONATO. FAIXA
DE HEMATOCRITO DE 20 A 65%. METODO DE LEITURA: AMPEROMETRICO.
ARMAZENAMENTO DE MEMORIA DE NO MINIMO 500 RESULTADOS. TEMPO
DE LEITURA DE NO MAXIMO 5 SEGUNDOS. FAIXA DE MEDICAO VARIANDO
ENTRE 10 A 600 MG/DL, ACEITANDO-SE VALORES INFERIORES E
SUPERIORES A ESTES. SEM INTERFERENCIA COM ANALGESICOS E
ANTITERMICOS. MONITOR COM CODIFICACAO AUTOMATICA (SEM
CODIFICACAO MANUAL VIA CHIP, TIRA CODIGO, BOTAO E ETC.). DEVERA
MANTER A VALIDADE DAS TIRAS APOS A ABERTURA DO FRASCO DE ACIMA
12 MESES. APRESENTAR UMA AMOSTRA DO APARELHO E DAS TIRAS EM
EMBALAGEM ORIGINAL E LACRADA. APRESENTAR NA PROPOSTA O
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO VIGENTE EMITIDO PELA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA), BULA /
INSTRUCAO DE USO, CATALOGO E REGISTRO ANVISA DAS TIRAS E
MONITOR, ISO 15197/2013. A EMPRESA DEVERA FORNECER A QUANTIA DE
MONITORES EM SISTEMA DE COMODATO E TAMBEM AS BATERIAS PARA O
SEU USO NAS UNIDADES DE SAUDE. DEVERA TAMBEM APRESENTAR O
TESTE DE ACURACIA DO PRODUTO. NECESSARIO AMOSTRA DO
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TIRAS REAGENTES PARA MEDIDA DE GLICEMIA CAPILAR. FIXA EM
SUPORTE PLASTICO, COM AREA REATIVA PARA DETERMINACAO
QUANTITATIVA DE GLICEMIA UTILIZANDO QUALQUER METODOLOGIA
ENZIMATICA, COM LEITURA PELOS METODOS DE AMPEROMETRIA OU
FOTOMETRIA, CAPILAR, NEONATO E APRESENTACAO DO RESULTADO
ATRAVES DE MONITOR PORTATIL SEM USO DE CHIP OU CALIBRACAO
MANUAL COM CODIFICACAO AUTOMATICA, SEM A NECESSIDADE DE
TECLAGEM DE BOTOES PARA CALIBRAGEM, PODENDO REALIZAR
DOSAGEM COM TIRA DENTRO OU FORA DO MONITOR. CAPACIDADE DE
403 |MEDICAO DE GLICEMIA DE 20 MG/DL A 600 MG/DL, ACEITANDO VALORES
INFERIORES A 20 MG/DL OU SUPERIORES A 600 MG/DL. A EMBALAGEM
DEVERA TRAZER EXTERNAMENTE OS DADOS DE IDENTIFICACAO,
PROCEDENCIA, NUMERO DE LOTE, DATA DE FABRICACAO, PRAZO DE
VALIDADE E NUMERO DE REGISTRO NO MINISTERIO A SAUDE. APOS ABRIR
PELA PRIMEIRA VEZ O FRASCO DAS TIRAS, AS MESMAS TERAO UM PRAZO
DE VALIDADE ACIMA 12 MESES MESMO APOS ABERTURA DO FRASCO
SEREM UTILIZADAS. APARELHOS GLICOSIMETROS DEVERAO SER
DOADOS NA PRIMEIRA COMPRA ESTIPULADA PELOS MUNICIPIOS.
NECESSARIO AMOSTRA DO VENCEDOR.

1° - EXIGENCIA DE MONITOR COM CODIFICACAO AUTOMATICA
(SEM_CODIFICACAO MANUAL VIA CHIP, TIRA CODIGO, BOTAO E
ETC.).

Esta exigéncia nos ITENS 402 e 403, conforme
questionamento, esclarecemos que, vem para facilita o manuseio e
evita erro do paciente por nao ter calibrado corretamente o aparelho
/ Hoje a maioria dos monitores de glicemias sao “No Code” ou seja,
nao necessitam de uma forma de codificacdo manual, pelo contrario,

somente € necessario introduzir a tira e realizar o teste de glicemia.

Indicamos o uso de aparelhos que nao necessitem de
codificacao, auto codificaveis. Indiscutivelmente, a necessidade de
codificacao manual via chip, tira codigo, botao e etc., € um fator que
corrobora para erros e desvios na medicao, além de dificultar o
manuseio do mesmo, especialmente nos casos de idosos (nosso maior
publico), além de menores de idade, pessoas nao alfabetizadas, portador
de necessidades especiais, entre outras caracteristicas presentes em
nossos pacientes. Glicosimetros que nao necessitam de codificacao

praticamente excluem o risco de erro.
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Informamos ainda, que nao serao aceitos glicosimetros,
conforme informado na descricao do objeto que necessitam de CHIP,

codificacao manual, tira cédigo, botoes e etc.

2° FAIXA DE HEMATOCRITO (20 A 65%)

O hematocrito € uma das caracteristicas mais importantes

quando se trata de teste laboratorial remoto (TLR) de glicose.

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
alteracao de doencas que podem afetar a saude do paciente diabético
como a anemia, desidratacao, doencas pulmonares obstrutivas cronicas

DPOC, entre outras.

As exigéncias do descritivo sao pela seguranca dos

resultados das glicemias para dosagem de insulina, e serdao mantidas.

Os interessados deverao atender o descritivo para que nao
ocorra erros e risco de resultados que interfiram na dosagem de

insulina.

Se faz necessario que os medidores tenham essa faixa mais
ampliada que garantam o desempenho estavel nessas condigoes,

atendendo e assegurando assim todos os tipos de pacientes.

3° MEMORIA DE NO MINIMO 500 RESULTADOS

Informamos ainda que nao aceitaremos a solicitacao da
MEDLEVENSHON e que sera mantido a exigéncia de aparelhos que
apresentem memoria de no minimo 500 teste, pois, uma maior
capacidade de memoria, esta fundamentada na necessidade clinica de
avaliacao de historico do controle glicémico, para decisdao de ajuste de
dose de insulina, possibilitando uma visao mais ampla da adesao do

tratamento do paciente e um melhor acompanhamento médico com
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analise dos resultados nao s6 mensais, mas também em periodos

maiores.

Nos pacientes com contagem de carboidratos para o ajuste de
dose de insulina, a ocorréncia de teste chega a 12 vezes ao dia, o que
demanda um monitor com capacidade de armazenar todos os
resultados, com grau de certeza e confianca que o resultado € seguro e
que nao ocorra interferéncias significativas para o correto ajuste de

dose insulinica.

4° VALIDADE DE 12 MESES MESMO APOS ABERTURA DO FRASCO

Com relacdo a validade das tiras, solicitamos que a data de
validade seja igual a impressa no frasco, pois desta forma o paciente nao
precisara fazer o controle manual da data de abertura o frasco, assim evitando
a utilizacado das tiras vencidas apo6s um curto periodo de tempo. Entendemos
que se o paciente nao se atentar a esta data de abertura, ele pode fazer a

utilizacao incorreta possibilitando assim resultados erroneos.

Importante ressaltar que, tiras com validade menor que

12 meses apds a abertura do frasco ¢ um fator que corrobora para

perdas e desperdicios que podem onerar significativamente os cofres
publicos, além de que se o paciente nao se atentar a esta data de
abertura, ele pode fazer a utilizacao incorreta possibilitando assim
resultados erroneos, por esta razao, consideramos importante
mantermos esta exigéncia no objeto do edital e mais uma vez podemos
afirmar que existem outras marcas como Abbott, Roche, Glucoleader,

LifeScan.

5° PERMISSAO PARA COLETA DENTRO E FORA DO MONITOR

Contraria a afirmacao da empresa Medlevensohn, a
exigéncia por optar por monitores capazes de coletar amostra dentro e
fora do monitor, tem como objetivo de minimizar o risco de

contaminacao cruzada, nao somente em contato com o monitor, mas,
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nos preocupamos também pelo momento em vivenciamos a nivel
mundial pandémico e entendemos que risco de outras contaminacoes,
seja por virus, fungos e microrganismos patogenos, podemos minimizar
o risco, realizando coleta do analito fora do monitor, lembramos ainda
que esta exigéncia consta na manual de instrucao do produto e desta

forma foi aprovado pela Anvisa € uma exigéncia factivel.

CONCLUSAO

Apbs analise de todos os fatos apontados pela empresa
MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, vimos que tais alegacoes nao se sustentam.

Desta forma recomento por MANTER o descritivo da forma
em que se encontra, e que qualquer licitante que tiver a intencao
participar de nossos processos licitatorios devera se adequar ao que o

municipio necessita e jamais ao contrario.

Portanto, Sr. Pregoeiro, recomento INDEFERIR o pedido da

empresa impugnante.

Sobre o Pedido de Esclarecimento inserido junto a peca

de Impugnacao:

Esclarecemos que a licitante podera propor o produto que
julgar pertinente, mesmo que, eventualmente, nao seja 100% igual ao
descritivo, uma vez que podera ser analisado pela comissao designada

para tanto.

Atenciosamente.

Presidente Prudente, 14 de abril de 2023

Assinado de forma digital por

CLAUDIO DENNER CLAUDIO DENNER

MONTEIRO:33578336890 MONTEIR0:33578336890
Dados: 2023.04.14 14:32:41 -03'00'

Claudio Denner Monteiro
Diretor de Saude — CIOP
Enfermeiro Coren/SP n° 279472
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DECISAO SOBRE IMPUGNACAO DE EDITAL
PREGAO (ELETRONICO) N° 09/2023
PROCESSO N° 11/2023

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICOES FUTURAS DE MATERIAIS DE
ENFERMAGEM PARA 23 (VINTE E TRES) MUNICIPIOS CONSORCIADOS PELO PRAZO
DE 06 (SEIS) MESES

IMPUGNANTE: MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA.

Trata-se de impugnacdo apresentado pela licitante

acima mencionada dentro do prazo legal, sobre os itens 402 e 403.

Registrou também a impugnante pedido de
esclarecimentos sobre a possibiidade de aceitar determinados itens
eventualmente diferentes do descritivo o que foi respondido na peca técnica

as fls. retro.

Pois bem, sem mais delongas, comungando dos mesmos
fundamentos acostados na peca técnica de resposta apresentada pelo
Diretor de Salde do CIOP, DELIBERO PELO NAO ACOLHIMENTO DA
IMPUGNACAO e pugno pela manutencdo do Edital nos mesmos moldes em
que fora originalmente publicado. Encaminho para a autoridade competente

para ratificacdo, se assim entender.

Presidente Prudente, 14 de abril de 2023

MARCEL DOS SANTOS Assinado de forma digital por MARCEL

DOS SANTOS CARDOS0:32992593850

CARDOS0:32992593850 Dados: 2023.04.14 15:27:20 -03'00"

Marcel dos Santos Cardoso
Pregoeiro
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RATIFICAGAO DE DECISAO SOBRE IMPUGNAGAO DE EDITAL

PREGAO (ELETRONICO) N° 09/2023
PROCESSO N° 11/2023

OBJETO: REGISTRO DE PREGOS PARA AQUISICOES FUTURAS DE MATERIAIS
DE ENFERMAGEM PARA 23 (VINTE E TRES) MUNICIPIOS CONSORCIADOS PELO
PRAZO DE 06 (SEIS) MESES

IMPUGNANTE: MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTAGOES DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.

MOTIVO: Insurgéncia contra a descri¢do dos itens 402 e 403.

Vistos. Comungando dos mesmos fundamentos apontados pelo
Diretor de Saulde na pega técnica de resposta e pelo Pregoeiro, NAO ACOLHO o
IMPUNGAGAO DE EDITAL apresentada pela licitante MEDLEVENSOHN COMERCIO
E REPRESENTAGOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA e mantenho o

Instrumento Convocatério nos mesmos moldes em que fora originalmente publicado.

Encaminhe-se a impugnante para conhecimento.

Presidente Prudente, 14 de abril de 2023

MARIA HELOISA Assinado de forma digital

por MARIA HELOISA DA
DA SILVA SILVA CUVOLO

Dados: 2023.04.14 15:29:31
CUvOLO 0300

Maria Heloisa da Silva Cuvolo
Diretora Executiva
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