PACTUIAL

COMERCIALITDA
PREFEITURA DE FERRAZ DE VASCONCELOS/SP
EDITAL N* 65/2023
PROCESSO N* 12.739/2023
PREGAO ELETRONICO N° 40/2023

[Imo. Sr. Pregoeiro,

A PACTUAL COMERCIAL LTDA, inscrita no CNPJ/MF sob o n® 10.504.370/0001-10, sediada
na Rua Limeira, 242, Jarclim Haydee, Maua/SP, CEP: 09370-220, por seu representante legal, vem,
apresentar IMPUGNACAO, face ao Edital epigrafado.

1. DEscrmvopo EpirAL e

Analisando o edital é possivel encontrar no ITEM 1 exigéncias tecnicamente
desnecessarias e que possuem o condio de reduzir o rol de licitantes, prejudicando a
competitividade do certame. Sao elas:

1. Faixa de Hematdcrito 20 a 65%:

2. Garantia da validade do frasco mesmo apds sua abertura.
2. EXIGENCIAS TECNICAS o

2.1 Faixa DE HEMATOCRITO DE 20 A 65%

Para os pacientes usuarios do Sistema Unico de Saude, via de regra, nos
municipios brasileiros, a quantidade de tiras destinada ao uso hospitalar corresponde a
menos de 10% da quantidade total de tiras objeto do pregdo, o que acreditamos seja o
caso desta municipalidade.
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Neste Compasso, inicialmente, ha de Se evidenciar aqui que pacientes
diabéticos que fazem automonitoramento domiciliar t&m concentragdo de hematdcrito
dentro dos valores normais, o que vale dizer no intervalo de 35% a 50%.

N&o por acaso, esta variacao é a referida na norma ISO 15197, que estabelece
0s critérios de precisdo de equipamentos destinados ao automonitoramento da glicose
sanguinea. Ha, pois, por parte dos profissionais da area tecnica, a preocupagédo com
limitagbes de equipamentos de automonitoramento doméstico quando destinados a uso
hospitalar, mas focar esta limitagdo na faixa de hematdcrito vai impedir que o certame
ocorra com numero maior de modelos de equipamentos.

A exigéncia de Faixa de hematocrito de 20 a 60% restringe a participacdo de
marcas/modelos, como a da ora solicitante que alca a range de hematéeritos de “30% a
55%", que €& pér a exato a suficientemente recomendada pela ISO 15197.

Abaixo, segue reproduzido o citado regramento internacional (ISO15197):
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Tradugéo:
Padréo Internacional ISO 15197, segunda edigso, 15/05/2013

Sistema de teste de diagnéstico In Vitro — Requisitos para sistemas de
monitoramento para autoteste no controle da diabetes mellitus.
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Na pagina 17 do referido regramento internacional, ha a def!mgao que

The packed cell volumes shall be within 0,35 11 to 0,50 LA {35 % to 50 1)

Isso &, o volume de células compactadas deve estar “entre 35% a 50%"".

Dito isso, a licitante traz a baila em seus argumentos, de que o descritivo como

consta no edital de nenhuma forma ensejara vantagem técnica ou econémica a
Administragéo.

Isso porque a média preconizada na ISO 15197:2013, é suficiente & analise,
medigdo em glicosimetros e ao monitoramento da glicemia capilar, pois esta ndo possui
finalidade diagnostica, e sim, de acompanhamento.

Por outro lado, em pacientes cujo esta variabilidade de concentragio é
previsivel, seja em faixas inferiores ou superiores &4 média preconizada pela ISO

15197:2013, deve-se imperativamente realizar o exame laboratorial.

Em rapida analise, ndo representara vantagem a Administragao, limitar a range
aquela definida no edital, pois em situagdes de concentragdo de hematdcritos anormais,

ou seja, fora da range media, o resultado permanecera sendo referencial.

Pelos motivos acima expostos, a impugnante requer a adequacao da faixa de
hematocrito para 30% a 55%, conforme prevé a norma ISO que trata da precisdo deste
tipo de equipamento.

Com efeito, esta r. Administragdo ampliard o rol de fornecedores aptos a
participarem do certame, aumentando também suas chances de obter proposta mais
econdmica e vantajosa para a aquisi¢ao do produto.
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2.2. MANTER A VALIDADE INFORMADA 'No;FRAsg';o.ggsﬂoﬁpgg.suA__ ABERTURA

ensejara o aumento do custo do contrato.

Isso, porque a manutengéo do prazo de 24 meses de validade do produto,
mesmo apos aberto, além de completamente desnecessdria, & impossivel de ser atendida
por qualquer fabricante. Afinal, se considerar que o paciente realizara a medig&o da glicose
1vez a cada 3 dias, 1 frasco duraria cerca de 5 meses. Porém, a recomendacéo de afericdo
da glicose deve ser realizar com maior regularidade, isto €, N0 minimo uma vez ao dia.

Portanto, no melhor dos cenarios, tem-se que um frasco podera durar até 5
Meses, ou — se a medicdo ocorrer diariamente — até 2 meses.

Sendo assim, ndo ha razées que justifiquem a exigéncia dessar. municipalidade
em exigir que as caixas, apos abertas, possuam 24 meses de validade mesmo apés 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, ndo se vislumbra a necessidade de que a licitante vencedora garanta
a validade do produto (apés a abertura do frasco) pelo prazo de 24 meses.

Ademais, além na auséncia de necessidade de garantir a validade do produto
apos aberto pelo mesmo prazo de validade que consta na embalagem, é preciso avaliar
com critério a viabilidade dessa exigéncia.
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E impossivel que qualquer fabricante garanta — na pratica — a validade de

produto da forma como consta no edital. Isso porque o produto apoés aberto sofre

interferéncia_ do ambiente externo e, o motivo & a contaminagdo natural a qual as

embalagens ficam sujeitas apés o primeiro contato com o ar.

Por isso, o tempo de uso indicado na embalagem nao deve ser considerado
apos o inicio da utilizagéo 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 j& ha
uma contaminagdo natural, que sdo as bactérias e os virus do ar. Entdo, expomos o
contetdo a esse processo”.

Como se vé, apos aberto o frasco, o produto passa a sofrer com as condi¢oes
de exposigao, manuseio, uso e armazenamento e tais alteragdes podem envolver fatores

de risco ndo avaliados.

Com efeito, apés 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

formulagéo, do tipo de forma farmacéutica, do processo de manipulagéo, entre outros.

Portanto, resta claro que a exigéncia de validade pelo periodo minimo de
24 meses apos aberto o frasco nio se justifica.

Certamente essa r. municipalidade sabe que o principal objetivo dos processos

licitatorios é a busca da proposta mais vantajosa para a Administracao e os cofres Publicos.

Por isso, a Administragéo esta vedada a realizar qualquer exigéncia editalicia que
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restrinja a Competitividade, especialmente nos casos em que é”A'd;nﬁi vistraca
produto em detrimento de outro. Principalmente se tal escolha onera 0s gastos da
Administracéo, nos termos do art, 3°, §1°da Lei de Licitagdes (8.666/1993).

Do mesmo modo, o art. 3° da Lej de Pregbes também determina que sao vedadas
especificagdes que, por excessivas, irrelevantes oy desnecessérias, limitem a competicao.

E por isso que, 0 mestre Margal Justen Filho ensina que, nos processos licitatérios

produto, sendo, pois, mero diferencial comercial, serve a presente para requerer a reforma do
edital a fim de ampliar o rol de licitantes.

4. PEDIDO DE EscLarecimenTO | ;
ltem 2 —~ LANCETA RETRATIL 28G 1,5MM

O edital estabelece que sera exigido o fornecimento de lancetas com diametro da
agulha correspondente a 28G e 1,5mm de profundidade.

Ocorre, porém, que a lanceta de 28G oferecida pela licitante apresenta
profundidade de 1,44MM — algo préximo ao requerido pelo Edital e que nao afetaria o

resultado esperado.

Assim, pergunta-se:
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a. As licitantes poderdo apresentar proposta conforme a especificagdo acima descrita,

qual seja, lanceta retratil de 28G com 1,44mm?

b. Em caso negativo, qual seria a justificativa técnica para embasar tal decisdo?

Ademais:

¢. Essa Administracado esta ciente de que as licitantes usualmente fornecem 1 lancetador
para cada 1.200 lancetas adquiridas no certame?

d. As licitantes poderao fornecer 1 lancetador para cada 1.200 lancetas adquiridas,
conforme pratica de mercado?

5Pepbos e ...
Diante de todo o exposto, requer que essa Administracdo se digne de:

1. Ajustar a Faixa de Hematdcrito para o intervalo determinado pela ISO15197 -
ANVISA, qual seja: 30 — 55%:

2. Aceitar produtos que oferegam garantia da validade do produto pelo prazo a partir

de 6 meses ap6s a abertura do frasco:

3. Esclarecer as duvidas suscitadas no topico acima.

Somente apds o deferimento desta impugnagéo com a alteragdo do descritivo, esta
municipalidade estara promovendo a competitividade do certame para buscar e selecionar a
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proposta mais vantajosa para os cofres Publicos.

Importante destacar que, por forga de lei,
impugnacio devers se dar de forma motivada, sob pena
Dendincia no érgao de controle.

a decisdo de indeferimento da

de nulidade do Certame e possivel

Maua/SP, 20 de outubro de 2023

10.504.370/0001-10
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PACTUAL COMERCIAL LTDA.
Felipe Emilio Teixeira
RG 436121190
CPF 31838784888
Procurador
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PROCESSO ADMINISTRATIVO N* 12739/2023
PREGAO ELETRONICO N° 40/2023
EDITAL N° 65/2023

Ferraz de Vasconcelos, 24 de outubro de 2023

De- SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Para~ DEPARTAMENTO DE COMPRAS E LICITACOES

Assunto: IMPUGNACAO AO EDITAL N° 65/2023

Trata-sc de certame visando a contratagao de empresa
para fornecimento de lancetas — tiras para os equipamentos de saude da
Secretaria da Saude de Ferraz de Vasconcelos — SP.

Em Resumo, trata-se da Impugnacao que PACTUAL
COMERCIAL LTDA interpds em face do edital.

Foi encaminhada a esta Secretaria para andlise
Impugnacao com § (oito) laudas ¢ documentos.

Supostamentc alega a Impugnante como
uregularidades:
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3 Béiag PREFEITURA MUNICIPAL DE FERRAZ DE VASCONCELOS SRR Secrataiin do

& M SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE b SAUDE

L. Ajustar a Faixa de Hematocrito para o intervalo determinado pela
ISSO 15197 ANVISA, qual scja : 30 — 559%

Sim, o entendimento ¢ correto. O produto deve atender a faixa de
hematocrito compreendida entre 20% a 60%. A norma ISO 15197:2013.
mdicada pela ANVISA como referéncia para performance de sistemas de
glicemia (IN 24/2018), recomenda o intervalo de hematocrito entre 35% a
50%. que se encontra dentro do intervalo solicitado neste descritivo. A
ampliacao dos valores de hematderito para intervalo entre 20% a 60% tem
por objetivo ampliar a participagdo de concorrentes, uma vez que existem
muitos sistemas de glicemia disponiveis no mercado que também atendem
cste intervalo.

2. Aceitar produtos que ofereca garantia de validade do produto pelo
prazo de 6 (seis) meses apos aberto o frasco:

Nas alegactes a impugnante afirma que o descritivo pede que a validade do
produto scja mantida apos a abertura do frasco. entretanto csta exigénceia
ndo consta do descritivo do pregao. O descritivo pede que o produto tenha
validade de pelo menos 24 meses e o edital exige da contratada “Fornecer
produtos com no minimo 75% de sua validade” (Item 6.2). Por este motivo,
esclarecemos que ndo se exige no descritivo garantia de validade apés a
abertura do frasco, o que poderia. de fato. limitar a participacio de
licitantes na disputa. Portanto, nio caberia inclusive, por parte da
impugnante, tal questionamento na impugnagio.

3. Esclarecer as duvidas suscitadas no topico acima:

a) As  licitantes  poderiio apresentar  proposta  conforme a
especificagio acima descrita, qual seja. lanceta retrétil de 28g
com |, 44mm?

Pode ser apresentada

b) Em caso negativo, qual seria a Justificativa técnica para embasar
tal decisdao?
Prejudicada.
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s AR K Secretatia de
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¢) Essa Administracio esta ciente que as licitantes usualmente
fornecem 1 lancetador para cada 1.200 lancctas adquiridas no
certame”?
Tendo em vista que a solicitagio do edital prevé lancela
esterilizada de retragio automatica (dispositivo de seguranca) nao
s¢ faz necessario o fornecimento de lancetador manual.

d) As licitantes poderdo fornecer | lancetador para cada 1.200
lancetas adquiridas. conforme pratica de mercado?
Prejudicada

Sem mais, agradeco desde Jja ¢ clevo votos de estima ¢
elevada consideracio.

Atenciosamente.

= Assinado de farma digital
CLECIO FRANCISCO por CLECIO FRANCISCO
GONCALVES:31962 GONCALYFS 31982875206

Dadas 202310 24
875806 17.0938-0%'n0"

Clécio Francisco Goncalves

Secretario Municipal de Saude

\,
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