14/07/2020 SEI/PMJ - 6687788 - Julgamento da Impugnagéo

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000073262...

Pefe—' ade * . -
et Prefeitura de Joinville

JULGAMENTO DA IMPUGNACAO SEI N° 6687788/2020 - SES.UCC.ASU

Joinville, 13 de julho de 2020.

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE. GERENCIA
DE COMPRAS, CONTRATOS E CONVENIOS.
COORDENACAO DE SUPRIMENTOS. PREGAO
ELETRONICO N° 158/2020 — AQUISICAO DE TIRAS
REAGENTES PARA MEDICAO DE GLICEMIA
CAPILAR, COM FORNECIMENTO DE
GLICOSIMETROS EM  COMODATO, PARA
ATENDIMENTO DE DEMANDA DA SECRETARIA
MUNICIPAL DA SAUDE DE JOINVILLE E HOSPITAL
MUNICIPAL SAO JOSE.

I — Das Preliminares:

Trata-se de Impugnacdo Administrativa interposta pela empresa SOMA/SC
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, inscrita no CNPJ sob o n°® 05.531.725/0001-20, aos 09 dias de
julho de 2020, contra os termos do Edital do Pregdo Eletrébnico SRP n°
158/2020 (documento SEI 6662907).

II — Da Tempestividade:

Verifica-se a tempestividade e a regularidade da presente impugnagdo, atendendo ao
previsto no Art. 24 do Decreto 10.024/2019 e no item 13.1 do Edital - "Qualquer pessoa podera, até 03
(trés) dias uteis anteriores a data fixada para abertura da sessdao publica, impugnar os termos do Edital
do Pregdo".

III — Das Alegacoes da Impugnante:

Inicialmente, alega a Impugnante que o descritivo dos Itens 01 e 02 constante no Anexo
I do Edital restringe a competitividade no certame, uma vez que exige a apresentacdo de medigdo através
de aparelho por amperometria. Afirma que a exigéncia de medicdo através de aparelho por
amperometria ndo agrega beneficios ao produto, e ndo demonstra nenhuma vantagem sobre a medi¢ao por
fotométrica, apresentando, resumidamente, os seguintes apontamentos:
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"Existem sistemas para aferi¢do de glicemia que sdo
biosensores amperométricos e biosensores fotométricos,
sendo que a precisdo e qualidade dos monitores ndo sdo
definidos pelo tipo biosensor, pois ndo hda uma rela¢do de
superioridade entre as tecnologias existentes.

Ressalta-se que ndo é possivel determinar a qualidade de um
sistema de monitorizagdo de glicemia apenas pelo método de
leitura dele, varios fatores devem ser analisados, de modo
que podemos afirmar que ndo ha qualquer tipo de relagdo de
superioridade entre as tecnologias existentes, quais sejam:
amperometria e fotometria.

Nestas colocagoes técnicas, escritas pela maior sociedade de
autoridades de especialistas nacionais (SBD), podemos
observar que em momento algum é descrito qualquer grau de
superioridade de um método de leitura sobre o outro
(amperométrico X fotométrica) e que os fabricantes devem
seguir a (ISO) 15197:2003, independente do tipo de
tecnologia e devem testar e informar sobre a acurdcia de seus
glicosimetros."

Prossegue a Impugnante, alegando que o descritivo do Item 01 do Anexo I do Edital
exige que as tiras sejam embaladas individualmente, exigéncia que ndo agrega qualquer beneficio ao
produto, e restringe a competitividade do certame. Apresentando os seguintes apontamentos:

"Quanto aos riscos de contaminagdo, as tiras de teste
embaladas individualmente que existem hoje no mercado,
seguem esta rotina de embalagem por necessidade
(sensibilidade) dos componentes que formam a tira de teste,
especificamente o reagente e/ou os eletrodos (metais que sdo
colocados abaixo da area reagente, que funcionam como
condutores para areagdo de medida da glicemia).

Estas tiras, ao contrario das tiras embaladas em frasco,
sofrem algum tipo de deteriora¢do (inativagdo) se expostas
ao meio ambiente. Por exemplo, tiras que possuem eletrodos
de carbono, sofrem oxidag¢do em contato com o ambiente.
Exatamente por isso as tiras embaladas individualmente
devem ser utilizadas imediatamente apos abertas, o que ndo
seria possivel se embaladas em frascos, ja que se
deteriorariam uma vez que o frasco fosse aberto.

Quanto a dispensa¢do, ndo ha qualquer beneficio na
embalagem individual, haja vista que a legislagdo sanitaria
ndo permite que seja feita a dispensa unitaria, explicamos, a
embalagem individual é uma embalagem secundaria a qual é
armazenada em caixas, e estas ultimas, as caixas, é que sdo
as embalagens primarias devidamente registradas na
ANVISA. Assim ndo é correto exigir tiras ‘“embaladas
individualmente”, pois esta apresentagdo ndo é valida para a
ANVISA.
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Ao elaborar um edital, o orgdo deve usar-se da
proporcionalidade. Sendo assim, o objeto da licitagdo deve,
em seu todo, ser descrito de forma que ndo impe¢a a ampla
competitividade, ndo havendo exigéncia que possa ser
cumprida apenas por determinada marca ou empresa.
Somente poderda ocorrer tal fato, caso os itens sejam
adquiridos para fins de ordens judiciais ou o produto
fornecer tecnologia nova no mercado."

Por fim, alega que o descritivo do Item 02 constante no Anexo I do Edital restringe o
carater competitivo referindo-se a quimica da reagdo enzimatica.

"Por fim, ao analisar os descritivos a ultima exigéncia que se
destaca, feita quanto ao item 2, seria quanto as reagoes
enzimdticas aceitas. Ocorre que, é delimitado quais poderiam
constar no produto, porém, restringe o cardter competitivo,
uma vez que nem todos os aparelhos trabalham com estes
tipos de enzimas."

Ao final, requer que a presente impugnagao seja deferida, reformulando o descritivo dos
itens constantes no Anexo I do Edital, a fim de que sejam aceitas as tecnologias de amperometria e
fotometria, que seja retirada a exigéncia de embalagem individual e que seja aceita também a reacao
enzimatica Mut - GDH.

IV — Da Analise e Julgamento

Considerando o teor altamente técnico dos apontamentos apresentados pela empresa
Impugnante, as razdes foram encaminhadas através do Memorando n° 6663029 a Coordenagao da Area de
Cadastro de Materiais para analise e manifestacdo. Em resposta recebemos o Memorando n° 6673147 por
meio do qual foram apresentadas as seguintes consideragdes:

"Na andlise da documentagcdo da empresa, verifica-se o
apontamento de ilegalidade na descri¢do dos itens, pela
interferéncia na livre participag¢do da impugnante na disputa
do objeto licitado.

Em sintese, a empresa solicita as seguintes alteracoes na
descricdo dos itens:

1% Alteragdo da tecnologia, possibilitando a oferta de itens
com amperometria e fotometria,

2° Supressdo da exigéncia de embalagens individuais para o
item 1, destinado ao Hospital Municipal Sdo José;

3% Aceite da rea¢do enzimatica Mut- GDH para o item 2;

Inicialmente, expomos que esta Secretaria da Saude vem
evoluindo anualmente os descritivos técnicos das tiras de
glicemia, em atendimento aos principios da Administragdo
Publica e norteados pelo foco principal dos servigos de
saude- o paciente e sua seguranga; expomos ainda que todas
as especificagoes técnicas para os itens 1 e 2 foram indicadas
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estritamente em atendimento as necessidades da populagdo
atendida.

Quanto ao primeiro apontamento da empresa, em relagdo a
tecnologia exigida, nunca colocou-se em questionamento a
falta de precisdo da tecnologia optica, como suposto pela
empresa, a op¢do pela utilizagdo da amperometria foi com o
intuito de minimizar riscos de contamina¢do dos usudrios
durante a realizagdo do hemoglicoteste. Para os
equipamentos com tecnologia fotometria, é necessario que o
sangue seja depositado no centro da tira, que fica sobre o
equipamento, o que durante a assisténcia, pode ocorrer
acidentalmente, a contaminagdo do equipamento pelo excesso
de sangue depositado no momento da coleta. Tal
contamina¢do do equipamento pode consequentemente,
contaminar o proximo paciente, pois o sangue residual no
equipamento, pode ACIDENTALMENTE ter contato com o
sangue deste usudrio. Sendo assim, indicamos que seria uma
irresponsabilidade desta administragdo colocar em risco os
pacientes atendidos no Hospital Municipal Sdo José e nas
unidades que compoem a Secretaria Municipal da Saude. Tal
risco ndo ocorre nos aparelhos que utilizam da tecnologia
amperometria, pois o sangue também ¢ depositado na tira,
porém, ndo sobre o equipamento, mas na ponta desta que fica
localizada fora do glicosimetro."

Ante ao exposto, resta claro que ndo se discute a precisdo de uma tecnologia ante a outra,
mas sim a escolha de um método de execucdo de exame que seja mais segura ao paciente e dificulte a
contaminac¢ao do mesmo.

Quanto a individualizacdo das tiras de glicemia constantes no item 1 do Anexo I do
Edital, manifestou-se a Area de Cadastro de Materiais:

"Em relagdo a tira individualizada, inicialmente apontamos
que tal especificagdo é exclusivamente ao item destinado ao
Hospital Municipal Sao José. Tal descri¢do foi definida frente
as necessidades da instituicdo, embasada em uma escolha
técnica;, tem o intuito de minimizar o risco de infecgoes
cruzadas nas unidades deste hospital, como por exemplo, na
SALA VERMELHA do Pronto Socorro, onde sdo atendidos
varios pacientes simultaneamente e a embalagem individual,
diminui tais riscos, visto que desta forma, a manipulagdo da
tira sera somente no momento do uso, impedindo a
contaminagdo e a exposi¢do nas vastas vezes que 0
profissional abrird o frasco e retirara com as proprias maos
o produto. Finalmente, expomos que, apesar das alegacoes de
que as tiras em embalagem individual se ddo devido as
necessidades e caracteristicas dos produtos, a aquisi¢do
desta forma traz vantagem técnica para a assisténcia
prestada aos usuadrios do Hospital Municipal Sdo José.
Informamos que no presente processo licitatorio, consta o
quantitativo de 15.000 tiras ndo individualizadas para o
Hospital Municipal Sdo José, a fim de analisar, através de
estudos internos, a viabilidade técnica da implementagdo de
tiras em embalagem ndo unitdaria no Hospital Municipal Sao
José para o proximo processo licitatorio.
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Expomos que a aquisi¢cao em embalagem individualizada ndo
fere a Lei 6360/76 da ANVISA, uma vez que a dispensagdo
das tiras pela central de abastecimento ocorrera em sua
embalagem original (caixa com 50 tiras embaladas
individualmente), constando informagoes referentes ao
produto, lote e validade, ndo havendo fracionamento do
produto e sim prote¢do para manuseio seguro das tiras
durante uso e armazenamento nos setores de utilizacdo.

Ressaltamos que o item 1, sera utilizado em ambiente
hospitalar e manipulado por profissionais da area técnica-
assistencial que conhecem as especificacoes do produto e/ou
tem acesso a bula ou orientagoes especificas do material, e
ndo serdo manipulados pelos pacientes internados, bem como
dispensadas ao mesmo."

Ainda, quanto ao pedido da empresa de revisdo do descritivo licitado, tendo em vista a

falta de competitividade ao item, alegando que o mesmo estd direcionado a uma unica marca, cabe
ressaltar que durante a fase interna do processo, quando da pesquisa de mercado destinada a fixagdo de
valores de referéncia a futura aquisicao do item foram encontradas duas marcas de produtos diferentes que
atendem ao descritivo. Nao havendo, portanto, direcionamento.

Manifesta-se a area técnica da Administragdo quanto a reagdo enzimatica aceita:

"Quanto ao terceiro apontamento da empresa, onde é
solicitado o aceite da reagdo enzimatica Mut- GDH, expomos
ndo ser possivel tal alteragdo, devido o alerta 1596/ 2015 da
ANVISA que expoe o seguinte problema:

“A utilizagdo de tiras reagentes baseadas na tecnologia
GDH-PQOQ ou mut. Q-GDH pode levar a resultados
falsamente elevados de glicose em amostras de sangue que
contenham excesso de galactose, o que representa um risco
para pacientes com galactosemia (aumento de galactose no
sangue, provocada geralmente por uma deficiéncia
metabdlica). Esta situa¢do se mostra mais critica para
pacientes neonatos, devido a limitada capacidade de
comunicagdo desses pacientes e tendo em vista que o teste
para detecg¢do da galactosemia ndo é um teste padronizado
como rotina nos estabelecimentos de saude.” [grifo nosso]

Salientamos que a restri¢do ocorreu apenas ao item 2 devido
este ser destinado as unidades da rede da Secretaria
Municipal da Saude. Justificamos que para o Hospital
Municipal Sdo José possibilitou-se tais reagoes enzimdticas
devido este servico possuir laboratorio 24 horas, com
possibilidade de realizagdo de exames complementares
rapidamente, a fim de confirmar a existéncia ou ndo da
galactosemia. Apesar do alerta da Anvisa dar énfase aos
pacientes neonatos, ndo delimita a restrigdo apenas a tais
pacientes."
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Por fim, a Coordenacao de Cadastro de Materiais declara:

"Finalizamos, expondo que as especifica¢oes técnicas, tanto
para o item 1 quanto para o item 2 foram determinadas em
conformidade com as caracteristicas e necessidades dos
pacientes, tanto nos atendimentos no Hospital Municipal Sdo
José quanto nas demais unidades que compoem a rede de
assisténcia a saude do municipio de Joinville e no
automonitoramento realizado pelos proprios pacientes em
domicilio. Expomos ainda que realizamos anualmente a
revisdo dos descritivos das tiras de glicemia adquiridas pela
administragdo publica municipal e realizamos as atualizagoes
necessarias, apos amplo estudo técnico, em atendimento aos
principios da administracdao publica.”

Frente ao exposto, fica clara que a descri¢do foi formulada de forma estritamente técnica,
visando o atendimento as necessidades dos servigos, a ampla concorréncia e principalmente a seguranca
dos pacientes atendidos.

V —Da Conclusao:

Nesse contexto, verifica-se serem infundadas as razdes apresentadas pela impugnante,
visto que ndo foram demonstradas irregularidades capazes de macular o procedimento licitatorio, nao
insurgindo razdes que impegam a continuidade do presente Processo Licitatorio.

VI — Da Decisao:

Ante o exposto, pelo respeito eminente aos principios da legalidade, da competitividade
e da eficiéncia, decide-se CONHECER A IMPUGNACAO INTERPOSTA pela empresa SOMA/SC
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, para no mérito, NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo-se
inalterados os regramentos estabelecidos no instrumento convocatoério.

Marcio Haverroth
Pregoeiro - Portaria 07/2020/SMS/HMSJ

Documento assinado eletronicamente por Marcio Haverroth, Servidor(a)
Publico(a), em 14/07/2020, as 12:30, conforme a Medida Provisoria n® 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863,
de 30/01/2014.
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Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a) Executivo
(a), em 14/07/2020, as 13:42, conforme a Medida Provisoria n® 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863,
de 30/01/2014.
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Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretario (a),
LI:lI em 14/07/2020, as 13:43, conforme a Medida Provisoria n° 2.200-2, de 24/08/2001,
i ?1 Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863, de
SETEE L 30/01/2014.
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A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
informando o cédigo verificador 6687788 ¢ o codigo CRC 7B3D691E.
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