ILMO. SR. PREGOEIRO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE EMBU-GUACU - SP

PREGAO ELETRONICO Ne. 0033/2022
PROCESSO ADMINISTRATIVO Ne. I - 6.313/2022

ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA., pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNP]J sob
o ne°. 23.552.212/0001-87, Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, n. 691, 20 andar, Varzea de Baixo, S3o Paulo - SP,
CEP 04730-903, inscrita no CNPJ/MF sob o no. 23.552.212/0001-87, e filial de Itajai, inscrita no CNP] no
23.552.212/0002-68, localizada no Estado de Santa Catarina, na Rua Vereador Germano Luiz Vieira, 500,
armazém 03, parte 3, CEP 88316-701, por seu representante legal abaixo assinado, vem, respeitosamente a
presenca de V. Sa., com fulcro no art. 41, §2°, da Lei n.° 8666/93 e item 4.1 do edital, apresentar

IMPUGNACAO ao Edital da presente licitacdo, pelas razdes de fato e de direito a seguir expostas:

O objeto da presente licitagdo é “Registro de Precos para eventual aquisi¢do de material médico hospitalar,
obedecidas as especificagdes técnicas contidas no caderno técnico, conforme Anexo I do Edital”, de modo que

no item 2 do termo de referéncia temos o seguinte descritivo:
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Tiras reagentes para teste hemoandlise que
fagam amostras em sangue capilar, venoso,
arterial e neonatal, por metodologia de biosensor
amperometrico ou fotométrico, e que utilize
quimica enzimética por desidrogenase. Que nao
possibilite o contato/contaminacéo do sangue e
fluidos com o aparelho e gue ndo sofra
interferéncia por oxigénio , faixa de medigédo do
aparelho entre 20 e 600 mg/dl, ou wvalores
superiores ou inferiores. Embalagem individual,
contendo lote e validade em cada tira. Caixa com
50 ou 100 unidades, tempo de leitura em até 30
segundos.registro no ms. “atendendo o alerta 992
e 1596 da anvisa “ todas as unidades (tiras). O
monitor devera vir acompanhado de lancetador,
devera ser disponibilizade em regime de
comodato para ser entregue aos pacientes
cadastrado no programa de diabetes insulino-
dependente. A empresa ganhadora devera
entregar em regime de comodato 5.000 no
primeiro pedido, para reposigdo dos pacientes
inscritos no programa de diabetes e o consumo
mensal serd de aproximadamente 500 aparelhos
ao més, para 0s novos pacientes inscritos no
programa e na mesma quantidade, software (em
lingua portuguesa) de controle de glicemia, para
facilitar a dispensacdo e controle de resultados
dos pacientes.obs. “evitar tiras reagentes
baseadas da tecnologia mut.q-gdh ppg conforme
alerta da anvisa 1596" a empresa detentora
também deverd freinar para uso dos novos
aparelhos todos os funcionérios dos diversos
estabelecimentos de saude conforme escala
realizada pela secretaria da salde e nos locais
conforme determinacdo da mesma, para que
estes funcionarios sejam multiplicadores e
possam ensinar/reinar o paciente que recebera

o novo aparelho.

R$
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Contudo, da andlise do edital, foram encontrados alguns pontos restritivos, sendo que se o edital for retificado,

ndo prejudicard a qualidade do produto e sera assegurada a ampla competi¢do, conforme abaixo demonstrado.

I - DA TEMPESTIVIDADE

Prevé o item 4.1 do Edital que:

“4.1. Eventuais requerimentos de impugnagdo e pedidos de esclarecimentos ao edital deverdo
ser dirigidos ao Pregoeiro, por meio de peticdo fundamentada e protocolados nos até 02 (dois)
dias antecedentes a realizagdo da sessio, no hordrio das 09h00 as 17h00, no Segdo de licitagio
e contratos, situado na Rua Coronel Luiz Tendrio de Brito n°. 458, Centro, Municipio de Embu-
Guagu, Estado de Sdo Paulo ou por meio eletronico licitacao@embuguacu.sp.gov.br nas

mesmas condi¢des de prazos fixados.”

Dessa forma, considerando a data definida para a abertura das propostas (08 de novembro de 2022),

incontestavel o cabimento e tempestividade da presente Impugnacgao nesta data.
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I1 - DAS RAZOES PARA RETIFICACAO DO DESCRITIVO DO EDITAL
A - DAS TIRAS INDIVIDUALIZADAS

O descritivo do edital determina que as tiras devem ser fornecidas em embalagem individual.

No entanto, tal caracteristica ndo deve constar em edital, uma vez que tal exigéncia ndo agrega qualquer
beneficio ao produto e, ainda, restringe o universo de licitantes e aumenta ainda mais o custo do produto, por

isso, referida exigéncia nao deve prevalecer.

Antes de frisar os fatos e pontos técnicos sobre embalagem individual, que j& é de conhecimento deste Orgio,
vale destacar, inicialmente, que a exigéncia deste Orgio estd em desacordo com o entendimento do Poder
Judiciario (1* e 2@ 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 licitatério 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 Orgio, sendo
certo que foi impetrado Mandado de Seguranga (n° 1005643-34.2020.8.26.0223), sendo a sentenga

procedente, concedendo a seguranga, vide trechos abaixo:

“(...) Néo fosse apenas a falta de embasamento técnico, as informagdes prestadas por si
mesmas ndo convencem. A diretora de compras informa que a exigéncia de embalagem
individual se justifica para evitar contaminag¢io, sem esclarecer ou provar sua conclusio,
sendo de se estranhar que o produto, vendido para o publico em geral, sofra
contaminac¢ido em ambiente controlado, dentro de unidades de satide. Diz a informante,
ainda, que referida exigéncia evita o perecimento das tiras, pois estas ficam comprometidas
se a embalagem ndo é fechada corretamente, ndo se compreendendo como a embalagem
poderia ser mal fechada, sobretudo por ser, repita-se, manuseada somente por profissional
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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 contaminagio de tiras nao individualizadas é o mesmo ou
até menor em relagdo aquelas individualizadas. O diferencial, segundo apontado, esta nos
cuidados de higiene a serem tomados por quem manipula o material (...
0 mais, o drgio responsavel por verificar os riscos/seguranca do material é a ANVISA. E
no caso, houve aprovacio das tiras nao individualizadas e sem calibrador individual,
tanto que sdo estas as adquiridas, como resta incontroverso, nao sé pelo publico 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 isondmica
participacio de todos os interessados. Ha evidente nulidade, conforme disposi¢iao do ja
mencionado artigo 7°, §6°,da Lei 8.666/93.Ante todo o exposto, CONCEDO A
SEGURANCGA 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 apelacdo em face a sentenga acima, sendo certo que o Acordéo
(decisdo de 2@ instancia), publicado em 13.09.2021, restou fundamentado, de forma assertiva e detalhada,

reforcando, ainda mais, a injustificivel mantenca da exigéncia de tira individualizada, conforme trechos abaixo

destacados:

“(...) Assevera que quanto a “escolha das tiras embaladas individualmente, como pontuado n
amanifestagdo em anexo, tal exigéncia foi prevista como forma de evitar contaminagio e
infeccdes aos usudrios e pacientes, sendo que o embalo individual das tiras diminui,
segunda informagdes técnicas, o risco de contaminagio” (textual fls. 380/381) (...)
consoante dic¢do do artigo 7°, §5° da Lei n° 8.666/93 de Licitages, vigente a época da
publicagdo do Edital e do ajuizamento desta demanda,“é vedada a realizagio de licitagiao
cujo objeto inclua bens e servicos sem similaridade ou de marcas, caracteristicas e
especificagdes 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
administra¢io contratada, previsto e discriminado no ato convocatério”(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 preocupagio em manter a integridade fisica da tira de glicemia até
o momento do uso e com intuito em manter a seguranga do paciente, solicitou em seu

memorial descritivo que as tiras sejam embaladas individualmente, item de reducio de
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contaminacio bacteriana das mesmas. E sabido que as tiras de glicemia sdo vetores de
contaminacdo bacteriana, para que se comprove este fato, basta realizar pesquisas de
estudos cientificos referentes a este (...) ndo sendo esta uma solicitagio desnecessaria”
(textual fl. 340).Contudo, a informacio prestada nao 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 analise da area técnica do Hospital Universitario quanto ao risco de
contaminagio por utilizagio de tiras ndo individualizadas, indicando-se que “o risco de
contamina¢io na manipulagio de tiras nio individualizadas podera ser o mesmo, ou até
menor, quando comparado ao risco de manipulacio de varios outros insumos na
assisténcia, sem a correta higienizaciao das maos. Por conta disto, esta institui¢io investe
fortemente nesta etapa imprescindivel do cuidado ao paciente. O protocolo institucional
de lavagem de mio se o uso de luvas durante a manipulagio de material bioldgico sdo as
acOes mais seguras para garantir a minimizacio de contaminac¢des acOes estas
francamente recomendadas pela Organizagio 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 medigao incorreta do nivel de glicose (...).Assim, é imprescindivel que a dispensag¢ao
das tiras ocorra na embalagem original do produto, juntamente com as bulas e orientacdo
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 papelao, assim, estiao suscetiveis ao armazenamento de forma inadequada, e por
isso, poderao ser dobradas ou até mesmo ter a embalahgem laminada rasgada, o que
importara em danificagdo imediata da tira de glicemia, que niao podera ser utilizada.
Outrossim, é importante frisar que as tiras de teste embaladas individualmente, que
existem hoje no mercado, nido fornecem um 'procedimento sem toque', por meio da
embalagem individual, a contaminagao bacteriana pode ser igualmente transferida, uma
vez que a fonte de contaminagdo é a miao do usuario (...)”Desse modo, diante da prova
literal trazida aos autos, for¢oso concluir que as novas especificagdes trazidas pelo Edital
republicado e impostas ao objeto licitado, nao se justificam tecnicamente e nio atendem
ao interesse publico, aumentando os riscos de erro e contagio nos exames de medigao de
indice de glicemia. Ha, portanto, injustificada inviabiliza¢cao da concorréncia no certame,
configurando eventual direcionamento da licitacio, com violagao a inteligéncia do artigo
7° §5° da Lei n° 8.666/1993. E, nos termos de seu §6°,“A infringéncia dodisposto neste
artigo implica a nulidade dos atos ou contratos realizados e a responsabilidade de quem lhes
tenha dado causa (...)".

No mesmo sentido, segue decisdo recente do Tribunal de Justica do Espirito Santo (Processo n° 0023126-

18.2017.8.08.0024) sobre o tema:
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“Trata-se de Mandado de Seguranca impetrado por Roche Diabetes Care Brasil Ltda contra
suposto ato coator praticado pelo Pregoeiro do Hospital Ddrio 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 inica empresa, a Abbott.. Assim,
sustenta a impetrante que todas as empresas do segmento em questdo, estio sendo
sumariamente alijadas da competi¢do a partir da absurda, ilegal e inaceitavel restrigio a
competi¢do. Aduz a impetrante que impugnou administrativamente o edital em questio, mas
que ainda néo 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 homologagdo do resultado e os atos dela decorrentes
até decisdo 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 Eletronico n° 103/2017, referente ao fornecimento de \"tira de

glicemia _individualizada\". Mantenho a decisGo de fls. 160-161. Sem

condenacio em custas, conforme artigo 20, inciso V, da Lei n° 9.974/2013

e sem condenacdo em honordrios advocaticios a teor do que dispoe o art.
25 da Lei n° 12.016/2009 (Stimula 512 do Supremo Tribunal Federal e 105 do
Superior Tribunal de Justica).

Neste sentido, o respeitado Grupo Hospitalar Conceicio, 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 Diagnéstica Brasil
LTDA, em relagdo ao processo licitatério para locagdo, com fornecimento de insumos, de um
sistema rastredvel de monitoramento 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, visto
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 contaminagoes. Sendo assim, através deste, concordamos com as razdes apresentadas
pela empresa Roche Diagnéstica do Brasil LTDA, oportunizando mais participantes neste
certame.”

A Area Técnica GPLAD/SUC/SES do Estado de Santa Catarina possui 0 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
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Roche)

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 qualquer

apresentacdo da fita, pois, o profissional da drea executa o seu processo respeitando as diretrizes

e normas da profissao de enfermagem. (...)”

Resta comprovado que o presente edital fere o objetivo maior de um procedimento licitatério que é possibilitar
a participa¢do do maior numero de interessados possivel, a fim de que a Administragdo possa, com esta

competitividade, obter o melhor negdcio. Neste sentido dispoe o artigo 3° da Lei 8.666/93:

“Art. 3° - A licitacdo destina-se a garantir a observincia 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 instrumento convocatorio, do julgamento objetivo e dos que lhe sio correlatos.

§ 1°- E vedado aos agentes piiblicos :
I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocacdo, cldusulas ou condicées que

comprometam, restrinjam ou frustrem o seu cardter competitivo e estabelecam preferéncias
ou distingbes em razdio 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 7°, §5° da Lei de Licitagdes ser vedado incluir no objeto da licitagdo caracteristicas e
especificagdes exclusivas, salvo quanto tecnicamente justificavel. Conforme preceitua o §6° do referido
dispositivo legal, a infringéncia a vedagdo indicada implica a nulidade do certame, sem prejuizo da

responsabilizacdo do agente publico.

Nota-se que, como nos lembra Margal Justen Filho, "é possivel a contrata¢ao de fornecedores exclusivos ou a
preferéncia por certas marcas, desde que essa seja a solu¢do mais adequada para satisfazer as necessidades
coletivas. Nao se admite a opc¢do arbitraria, destinada a beneficiar determinado fornecedor ou
fabricante"(Comentdrios & Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos. 16* ed. Sdo Paulo: Revistados

Tribunais, 2014, p. 213).

Assim, o Administrador somente poderd inserir especificagdes exclusivas, como no presente caso concreto,

quando tecnicamente justificavel. Ou seja, ao contrario do que constou na tltima decisio deste Orgao sobre
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tiras individualizadas e observando a mantenca de tal exigéncia, ao inserir especificagdes técnicas que
restringem a participagdo de interessados, deve estar lastreado por robusto suporte técnico, o que nao ocorre
no presente caso, até porque, mais uma vez como assevera Mar¢al Justen Filho, "a decisdo de contratar tem de
ser antecedida de verificagoes acerca das diferentes solugoes técnico-cientificas disponiveis para atender ao

interesse sob tutela estatal. Essa atividade administrativa prévia deverd conduzir a selegio de uma das

alternativas como a melhor".

Vejam que o pleito da presente impugnacio é garantir a ampla competi¢io, 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

comprovado de que tal exigéncia somente restringe a competitividade e nio possui respaldo técnico.

DOS ARGUMENTOS TECNICOS - EMBALAGEM INDIVIDUAL

Pois bem. Caso ainda o Sr. Pregoeiro ndo esteja convencido de que tal exigéncia deve ser retirada do Edital,
como bem determina o Poder Judicidrio, pois ndo ha qualquer comprovagio 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 O FRACIONAMENTO DE TIRAS DE GLICEMIA E PROIBIDO PELA ANVISA

A legislagdo sanitaria nido permite que seja feita a dispensacao unitaria. A embalagem individual é uma
embalagem secunddria a qual é armazenada em caixas, e estas ultimas, as caixas, ¢ que sdo as embalagens
primdrias devidamente registradas na ANVISA. Assim ndo é correto exigir tiras “embaladas

individualmente”, pois esta apresentagio nio é valida para a ANVISA.

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

integra:
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"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 legislacao que trata do assunto menciona que os produtos para satide somente seriao 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.

A Administragdo Publica deve ser balizar pelo PRINCIPIO DA LEGALIDADE, assim, nio pode adotar
procedimento ndo previsto em lei. Para esclarecer a questio acima, esta empresa questionou a ANVISA sobre

o procedimento de individualizacio, 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 intencdo do servigco
€ o fornecimento de um numero menor de unidades do que o original do fabricante, para evitar o desperdicio.
Gostariamos de saber quais sdo os requisitos legais que o detentor de registro deve exigir do servigco de
saude para que esta atividade seja realizada de acordo com a legislagao vigente.

Obrigada
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"Em atencdo a sua solicitagdo, informamos que ndo hd uma legislacdo especifica sobre o fracionamento de produtos
para salde. Deste modo, o produto deverd 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 endereco eletrdnico estd habilitado apenas para enviar e-mails. Caso deseje entrar em contato com a central,
favor ligar no 0800 642 9782 ou acessar o {Fale conoscod, disponivel no portal da Anvisa (link:
(www.anvisa.gov.br/institucional /faleconosco/faleconosco.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 hd 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 ndo é possivel por falta de

previsao legal.

Ademais, nao ha recomendacao dos fabricantes quanto a dispensa¢ao unitaria. Nao ha trecho dos manuais ou
bulas dos produtos com a recomendagdo de que as tiras reagentes 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 distribui¢do unitaria de produtos e, além disso, haveria o registro da referida apresentacao 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 exclusao da exigéncia de tiras individualizadas do edital
ora em discussdo, ainda, temos que o fracionamento das tiras de glicemia pode trazer diversos riscos ao

paciente, podendo este até mesmo chegar a 6bito.

Roche Diabetes Care Brasil Ltda.
Geréncia de Vendas Publicas e Hospitalares - Licitages
Tel. +55 11 3719-8731/8733/8735/8736/8952
e-mail: erika.kubotta@roche.com / ana_paula.ribeiro@roche.com / jefferson.lima@roche.com /


mailto:jefferson.lima@roche.com

Roche)

- Da Falta de Bula e Instrug¢des de Uso para o Publico Leigo

Ao individualizar as tiras de glicemia, essas poderao ser distribuidas fora de sua embalagem primaria e original,
ou seja, serdo distribuidas de forma avulsa, sem qualquer informagao e protegdo. Como embalagem primaria
e aprovada pela ANVISA, as tiras individualizadas sdo comercializadas em Caixas de Papeldo, sendo a
embalagem secundaria blisters de aluminio flexivel, estes ultimos 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
especificagoes técnicas do produto. Assim, ao receber a tira, sem qualquer bula ou orienta¢io, ndo terd este
usudrio todas as informagdes pertinentes sobre as especificidades das tiras de medic¢do, ndo podendo verificar
eventuais interferéncias com possiveis medicamentos que estes pacientes podem vir a fazer uso, tais como:

terapias com oxigénio, acido urico, paracetamol, colesterol, dentro outros.

O teste de glicemia é de extrema importante para manutengao vital dos pacientes diabéticos. No caso de o
paciente receber as tiras, desacompanhadas da bula, podera tomar alguma atitude que leve a medi¢ao incorreta
do nivel de glicose, culminando num quadro de hipo/hiperglicemia, que pode levar o paciente a dbito. Assim,
¢ imprescindivel que a dispensagdo das tiras ocorra na embalagem original do produto, juntamente com as

bulas e orientacio de uso.

Desta forma indaga-se: Como o paciente podera se informar em caso de duvidas se nao possuira a embalagem

original do produto, tampouco sua orientagao de uso e bula?
- Dos riscos armazenamento inadequado pelo paciente

Convém mencionar que as tiras com embalagem individual, uma vez distribuidas de forma unitéria, estardo

fora de sua embalagem original, qual seja, uma caixa de papelao, assim, estdo suscetiveis a0 armazenamento de
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forma inadequada, e por isso, poderao ser dobradas ou até mesmo ter a embalagem laminada rasgada, o que

importara em danificagdo imediata da tira de glicemia, que ndo podera ser utilizada.
Veja que entramos mais uma vez na questdo legal, pois se a embalagem validada e aprovada pela ANVISA néo
¢ a que esta sendo entregue para o paciente e, por isso, nio é capaz de garantir todos os elementos necessarios

tais como a devida orientagdo, calibragdo e armazenamento.

e A EMBALAGEM INDIVIDUAL NAO E UM BENEFICIO DO PRODUTO, MAS SIM UMA

NECESSIDADE DAS E NAO E O MEIO MAIS EFICAZ PARA CONTROLE DE DISPENSACAQO

AOS PACIENTES.
As tiras de teste embaladas individualmente que existem hoje em maior nimero 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 nobres que sio colocados abaixo da area reagente que

funcionam como condutores para a rea¢io de medida da glicemia).

Estas tiras nao podem ser embaladas em frascos, pois sofrem algum tipo de deteriora¢io (inativagao) se
expostas ao meio ambiente. Por exemplo, estas tiras possuem eletrodos que sofrem oxida¢io em contato

com o ambiente.

Exatamente por isso as tiras embaladas individualmente devem ser abertas imediatamente antes de usar,

informacio encontrada na bula das tiras de teste e no manual.

Existe mais um modelo, alguns “low costs”, que apenas “unitarizam” para poder se valer do conceito
colocado no mercado pela empresa “Abbott”, que tem quase todos os seus produtos individualizados por
ser instavel ao meio ambiente, pois sua tira teste possui eletrodo de materiais, como o carbono, que oxida,
em contato com o ar. Porém, eles, Empresa Abbott, criaram no mercado hospitalar o conceito de

“dispensac¢ao unitaria” (ou unitarizada) das tiras, com foco na economicidade e controle com o conceito
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de “rastreabilidade”, afirmando que é possivel unitarizar e que sé é possivel fazer rastreabilidade com as

tiras individualizadas. Ambas as afirmag¢des sao infundadas, mas tém grande apego entre os clientes.

Ou seja, nos modelos “low costs”, a unitariza¢gdo nio é uma opgiao de embalagem por necessidade, mas,

por opgao, estes modelos também tém necessidade de calibragao.

Quanto a dispensa¢do unitaria destas tiras de teste embaladas individualmente: para que estas tiras
pudessem ser assim distribuidas, ou seja, separadas das demais tiras e da embalagem “mae”, seria
necessario que cada embalagem individual fosse composta por todos os itens necessarios a realizacao do

teste. Assim, deveriam conter:

X Uma unidade de tira de teste com reagente.
X Acompanhada por codificador (calibrador) - chip, tira etc.
X E instrugdes de uso (bula).

Além de ter este tipo de embalagem registrada no Ministério da Satide (embalagem individual).

Porém, o que acontece é que as tiras comercializadas hoje em embalagem individual, na verdade vém
acondicionadas em caixas com 10, 25, 50 e 100 tiras, com embalagem individual secundaria aplicada a cada
tira de teste, mas com apenas um (1) codificador (calibrador) e apenas uma (1) bula para cada embalagem
primaria registrada na Anvisa, o que nio a diferencia em nada das tiras de teste embaladas em frascos. Ou
seja, as tiras sdo embaladas individualmente, porém, essa é a embalagem inicial. As tiras embaladas
individualmente sao colocadas em caixas com 10, 25, 50 ou 100 tiras e estas é que configuram na Anvisa a

embalagem primaria, onde existe o manual de instrucio e a tira ou chip para codificagao (calibracao).

Assim, ndao ha o beneficio de dispensagiao individualizada no fato das tiras possuirem embalagem
individual. Explica-se: mesmo sendo embaladas individualmente, nio devem ser dispensadas de forma

unitaria nem sao mais seguras do que as demais. Pelo contrario. Globalmente, quanto ao meio ambiente
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sdo mais frageis. Além disso, ainda fragilizam o processo, tornando-o inseguro do ponto de vista de

controle de qualidade, visto que nao segue as etapas de garantia de codificagao (calibragio).

Além disto, conforme a Lei 6.360, somente podemos utilizar e consumir nas embalagens originais.

“Art. 11: As drogas, os medicamentos e quaisquer insumos farmacéuticos, correlatos, produtos de higiene,
cosméticos e saneantes domissanitarios, importados ou nao, somente serio entregues a0 consumo nas

embalagens originais ou em outras previamente autorizadas pelo Ministério da Satde.”

(Lei 6.360, versdao consolidada pela Procuradoria da Anvisa)

e A EMBALAGEM INDIVIDUAL NAO POSSUI QUALQUER VANTAGEM RELACIONADA AQ

MENOR RISCO DE CONTAMINACAO;

Por fim, este tdpico se faz necessario para esclarecer premissas falsas lancadas no mercado sobre as tiras
embaladas em frascos. Existem diversos estudos financiados pela industria que comparam as possiveis
contaminagdes encontradas nos frascos de tiras e nas embalagens individuais, sendo que ao final de tais
estudos, foram encontradas mais contaminacdes nos frascos de tiras. No entanto, tais estudos ndo consideram
que as mesmas pessoas que manuseiam os frascos de tiras, manuseiam a embalagem individual, a prépria tira

e, inevitavelmente, 0 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 individual, a contaminagdo bacteriana pode
ser igualmente transferida, uma vez que a fonte de contaminagao é a mao do usudrio, 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 dao por erro de procedimento, e este — o procedimento — é que deveria ser a

real preocupagdo, pois o usudrio mal orientado ndo contaminara apenas o frasco de tiras reagentes,
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contaminara também a embalagem individual e o proprio monitor de glicemia. Por isso, esta empresa fornece
o devido treinamento aos usudrios para evitar problemas como este.

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

da tira.

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

B - DA NATUREZA DIVISIVEL DOS PRODUTOS A SEREM ADQUIRIDOS - PRINCIPIO DA
LEGALIDADE

O Edital possui como modelo a aquisi¢ao por Menor Pre¢o por Item, com a finalidade de adquirir, em lote,

trés produtos distintos: “aparelho de medicao”, “tira reagente” e “lanceta”.

Desde ja, vale dizer que tais produtos sio objetos autonomos, absolutamente independentes entre si e
deveriam ser licitados em itens distintos e nio no mesmo item como se verifica no edital em tela. Ou seja,

a fundamentagéo trazida pelo 6rgao para tentar embasar o ndo desmembramento de lote ndo se sustenta.

Verifica-se que ndo se faz razoavel solicitar lancetas no mesmo item de tira de glicemia, especialmente

considerando que o modelo do edital é aquisi¢do por menor preco por item.

Sobre o assunto o Tribunal de Constas da Unido possui reiteradas decisdes no sentido de orientar que, em
sendo o objeto da contratagdo de natureza divisivel, devera ser a licitagao por itens diferentes. (Decisdao ne.

393/1994 - Plenério).

O mesmo entendimento é do Tribunal de Contas do Estado do Rio Grande do Sul, conforme decisdo abaixo:

Por sua vez, no tocante ao item 8.1 (aquisi¢do de materiais para construgio de unidades
habitacionais com Tomada de Pregos pelo critério de “menor preco por lote”, quando o
correto seria o “menor prego por item”), o Recorrente ndo logrou carrear qualquer elemento
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de prova que sustentasse suas alegagoes. A par dessa circunstancia, a adequada andlise da Area
Técnica ndo merece nenhum reparo ao identificar que a modalidade utilizada no certame
mostrou-se lesiva ao erdrio. Nesse sentido, a Stumula editada pelo TCU, que assim dispoe:
“Stimula n° 247 do TCU - E obrigatéria a admissdo da adjudicagdo por item e ndo por prego
global, nos editais das licitacoes para a contratacido de obras, servigos, compras e
alienagoes, cujo objeto seja divisivel, desde que ndo haja prejuizo para o conjunto ou

complexo ou perda de economia de escala, tendo em vista o objetivo de propiciar a ampla

participagio de licitantes que, embora ndo dispondo de capacidade para a execugio,
fornecimento ou aquisicdo da totalidade do objeto, possam fazé-lo com relagdo a itens ou
unidades auténomas, devendo as exigéncias de habilitagio adequar-se a essa
divisibilidade.”

Nesse contexto, é de se manter a glosa imposta na decisio a quo.” (marcamos) - Recurso De
Embargos, Niimero 005141-02.00/10-1, Exercicio 2008 - Tribunal Pleno

Ainda, a permanéncia de itens autdonomos em um unico lote acaba por infringir a imposi¢ao do artigo 5°,

paragrafo inico do Decreto n° 5.450/2005, in verbis:

“Art. 5° [...] Paragrafo unico. As normas disciplinadoras da licitagio serio sempre
interpretadas em favor da ampliagio da disputa entre os interessados, desde que nio
comprometam o interesse da administragdo, o principio da isonomia, a finalidade e a
segurancga da contratagao”. (grifo e negrito nosso)

No mais, a imposi¢do de competigdo por lotes fere o que preceitua a lei 8666/93, que em seu artigo 23, § 1°

determina:

§ 1% As obras, servigos e compras efetuadas pela Administragio serdo divididas em tantas
parcelas quantas se comprovarem técnica e economicamente vidveis, procedendo-se a licitagdo
com vistas ao melhor aproveitamento dos recursos disponiveis no mercado e a ampliagio da
competitividade sem perda da economia de escala.

Resta patente que a legislagdo e a Jurisprudéncia administrativa ao analisarem o tema ora em debate decidiram

que em sendo possivel a divisdo do objeto da licitagdo, este devera ser processado em itens.

Sobre o assunto, ensina o Renomado Doutrinador Marg¢al Justen Filho:

“Nos termos do principio geral considerado no art. 23, §1°, aplica-se a regra da preferéncia pelo
fracionamento da contratagio, quando isso for possivel e representar vantagem para a
administragdo. O fracionamento visa ampliar a competitividade, sob o pressuposto de que o
menor porte das aquisi¢oes ampliaria o universo da disputa.”
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Ainda nesse sentido, vejamos a Simula 247 do Tribunal de Constas da Uniao: “

Stmula n° 247 do TCU E obrigatéria a admissdo da adjudicacdo por item e ndo por preco
global, nos editais das licitagdes para a contratagdo de obras, servigos, compras e alienagoes,
cujo objeto seja divisivel, desde que ndo haja prejuizo para o conjunto ou complexo ou perda
de economia de escala, tendo em vista o objetivo de propiciar a ampla participagdo de licitantes
que, embora ndo dispondo de capacidade para a execugdo, fornecimento ou aquisi¢ido da
totalidade do objeto, possam fazé-lo com relagdo a itens ou unidades autdnomas, devendo as
exigéncias de habilitacdo adequar-se a essa divisibilidade”.

Ressalte-se, desde j4, que ao ndo acatar a presente impugnagio esse Orgdo estaria contrariando, portanto, o

principio da legalidade, o qual vincula a Administragao Publica.

Conforme ja demonstrado, ndo ha o que se falar em objeto indivisivel na presente situa¢ao, uma vez que serao

licitados produtos diferentes que possuem finalidades diferentes, qual seja, tiras para teste de glicemia e lanceta.

Ainda, verifica-se que ndo ha a possibilidade de economia de escala, ja que esta se verifica apenas em situagdes
em que ¢ licitada grande quantidade de um mesmo produto, pois quanto maior a quantidade a ser comprada
maior podera ser o desconto na compra de bens e servigos. Esse ganho esta relacionado com o aumento da

quantidade produzida sem um aumento proporcional no custo de produgéo.

C-DA QUANTIDADE EXCESSIVA DE MONITORES A SEREM FORNECIDOS

Verifica-se que o edital exige de imediato o fornecimento de 5.000 (cinco mil) monitores, mais o fornecimento

de 500 (quinhentos) monitores no més, totalizando 11.000 monitores.
Tal nimero, entretanto, se mostra desproporcional e excessivo, e pode restringir a competitividade no certame.

Como sabido, a licitagdo deve buscar o maior nimero de participantes, estimulando a concorréncia, tendo em
vista que a Administragdo s6 tem a ganhar ao receber diversas propostas, de onde certamente surgira aquela

mais interessante e vantajosa para o erario e para toda a coletividade.
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Os Tribunais de Contas e a populagdo esperam da Administracao Publica licitagdes altamente competitivas
que possibilitem ampla disputa entre diversos concorrentes, trazendo aos usudrios produtos de qualidade a

precos justos.
Ainda, resta comprovado que o presente edital fere o objetivo maior de um procedimento licitatério, que é
possibilitar a participagao do maior nimero de interessados possivel, a fim de que a Administragdo consiga,

com tal competitividade, obter o melhor negdcio.

Verifica-se que a manutencio do presente edital caracteriza violacio dos principios da Legalidade, da

Impessoalidade, da Isonomia e da Vantajosidade, aqui aplicidveis pela expressa previsao legal da Lei

8666/93, maculando de vicio de nulidade o presente processo licitatorio.

Neste sentido dispde o artigo 3° da Lei 8.666/93:

“Art. 3° - 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 instrumento convocatorio, do julgamento objetivo e dos que lhe sdo correlatos.

§ 1°- E vedado aos agentes puiblicos :

I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocacdo, cldusulas ou condicées que

comprometam, restrinjam ou frustrem o seu cardter competitivo e estabelecam preferéncias

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

Diante do exposto, pugna-se pela atenuag¢do do numero de monitores exigidos, culminando na efetivagdo do

principio licitatério da ampla concorréncia.

IIT - DO DIREITO:

Conforme ja demonstrado, resta comprovado que o presente edital fere o objetivo maior de um procedimento
licitatorio que ¢ possibilitar a participagdio do maior nimero de interessados possivel, a fim de que a

Administragao possa, com esta competitividade, obter o melhor negécio.
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Deve também a Administragdo, no processo que selecionara estas propostas, observar os Principios trazidos
no artigo 3°, em especial o Principio Constitucional da Isonomia, o que significa que a todos os interessados

sera dado tratamento igual, com idénticas condi¢des para participacao.

Para tanto, proibe a Lei 8.666/93 que se incluam nos editais, clausulas ou condigdes que favorecam uns em

detrimento de outros, ou que restrinjam e impegam a participagdo do maior niimero possivel de interessados.

Para o saudoso mestre Hely Lopes Meirelles, “a igualdade entre os licitantes é principio impeditivo da
discriminagdo entre os participantes do certame, quer através de clausulas que, no edital ou convite, favorecam
uns em detrimento de outros, quer mediante julgamento faccioso, que desiguale os iguais ou iguale os desiguais”

(in Direito Administrativo Brasileiro, Ed. Revista dos Tribunais, Sao Paulo, 1990, pag. 243).

Vale ressaltar, para melhor demonstrar as ilegalidades contidas no edital, que na maioria das vezes os insumos

para diabetes de cada empresa diferem quanto 3 metodologia de concepcio, embalagem e fabricacio, muito

embora atendam as mesmas finalidades, desempenhando plenamente as tarefas para as quais foram

concebidas.

Isso significa que eventuais diferengas entre um e outro produto, desde que compativeis entre si, ndo se
traduzem em diferenca quanto ao desempenho no seu objetivo técnico e clinico, ao contrario, sdo diferencas

irrelevantes para este fim.

Por este motivo, a Administracdo deve, no ato convocatdrio, descrever quais as fungdes e especificagdes que
pretende ver presentes nos produtos que pretende adquirir, porém sem estabelecer preferéncias, sob pena de

se frustrar o certame, por falta de competicao, que ¢ justamente o objetivo maior da Lei.

IV - DO PEDIDO

Diante de todo o exposto, requer seja a presente impugnacdo deferida, a fim de que:
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2) Licite tiras de glicemia juntamente com os glicosimetros em um item e as lancetas em outro item

1) Retire a necessidade de tira individualizada;

independente, haja vista a desnecessidade de estarem em um mesmo item;

3) Diminua a quantidade de monitores solicitados para os padroes comum de mercado.

Caso néo seja este o entendimento deste Douto Pregoeiro e sua Comissido, requer seja a presente

impugnagdo, em conjunto com o edital, remetidos & Autoridade Superior para anilise e julgamento.

Termos em que,

P. Deferimento.

ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA.
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