PREFEITURA DO MUNICIPIO DE LEME
SECRETARIA DE ADMINISTRAGAO

DEPARTAMENTO DE LICITACOES E COMPRAS

PREGAO ELETRONICO N° 070/2022
PROC. ADM. 237/2022

REGISTRO DE PREGOS PARA AQUISIGAO DE FITAS DE DEXTRO, LANCETAS E AGULHAS DE
INSULINA UTILIZADAS NAS UNIDADES DE SAUDE DO MUNICIPIO E DISTRIBUIDOS AOS
PACIENTES PARA CONTROLE DA DIABETES.

~

REF: RECURSO - LOTES 01 E 04 - “FITA DE DEXTRO”

Recorrente: MC FARMA LTDA

Recorridas:

LOTE 01 - SOQUIMICA LABORATORIOS LTDA

LOTE 04 - OPCAO CIRURGICA RIO PRETO EIRELI ME

N /

MANIFESTAGAO DA PREGOEIRA

Trata-se de razdes de recurso interposto pela
recorrente supra, em face de classificacdo das recorridas, como vencedoras dos lotes 01 e 04
do presente certame.

Alega, em sintese:

A) Que a equipe técnica do Municipio reprovou as amostras encaminhadas para os LOTES 01 e
04, sob o fundamento de que as mesmas nao atenderiam ao exigido, especificamente, quanto
a “ndo interferéncia com analgésicos e antialergicos” ;

B) Que houve equivoco, pois a analise ndo foi feita baseada no novo manual e na nova bula
gue consta anexado no site da ANVISA.

C) Que o produto ofertado foi avaliado pela ANVISA que apds criterioso processo de analise
Ihe concedeu o registro, sendo que o objeto é utilizado em todo territério nacional inclusive foi
utilizado no Municipio de Leme, por dois anos.

D) Que todas as especificagdes do edital foram atendidas

E) Que a marca apresentada pelas recorridas possui auséncia de interferéncia com analgésicos
e antialérgicos em estudos com uso de volumes significamente menores dos que os testados
pela recorrente.

F) Requereu a reconsideracdo da decisdo de sua desclassificagdo nos LOTES 01 e 04;
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Intimadas, em sede de contrarrazdes, aduziram as recorridas,
gue a amostra apresentada para andlise pela recorrente, possui instrugdo de uso diferente ao
registrado na ANVISA; que o objeto ofertado oferece substancial risco aos pacientes conforme
demonstra analises de diferentes Orgdos Publicos; que para os testes de interferéncia ha guias
de condutas que ndo foram apresentados pela recorrente; requereram a manutengao da
decisao.

E o resumo do necessario.

O recurso atendeu aos requisitos de admissibilidade, devendo,
portanto, ser conhecido.

Quanto ao mérito, opino pelo seu desprovimento.

Visto tratar-se de assunto pura e essencialmente técnico,
relativo ao produto em si, cuja definicdo das caracteristicas lancadas no certame sdo advindas
e de responsabilidade da Secretaria de Salde, notadamente, da Coordenadora Farmacéutica
da Secretaria de Saude, foi consultado referido 6rgdo a respeito, o qual manteve a posicdo ja
anteriormente manifestada, que deu origem a desclassificacdo da recorrida.

Além disso, interposto o recurso, foi feita também diligéncia
solicitada por esta pregoeira, a empresa Biomolecular Technology Comércio, Importacéo,
Exportacdo e Distribuicdo de Materiais Médicos e Laboratoriais, detentora do registros dos
produtos ofertados pela recorrente (OK METER MATCH Il - Aparelho RMS 80867150005 / Tira
RMS 80867150035), que apontou o se segue:

. BIOMOLECULAR
TECHNOLOGY

A
PREFEITURA DE LEME
Departamento de Licitagdes e Compras

A/C: Pregoeira Eliane Aleixo Villa Chagas

Ref.: DILIGENCIA - APARELHO MATCH Il — OKMETER

A empresa BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMERCIO, IMPORTAGAOQ,
EXPORTAGCAO E DISTRIBUIGAO DE MATERIAIS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA.,
inscrita no CNPJ sob o n2 07.767.477/0001-46, na condigdo de detentora do registro dos
produtos OK METER MATCH Il (RMS: 80867150005 Aparelho e 80867150035 Tira),
esclarece, em resposta a consulta, quais os compostos que podem causar interferéncia
nos resultados das mediges glicémicas, conforme apresentado a seguir:

Rua Dr. Armando Salles de Oliveira, 1.085 ¢ 32 Andar ® Centro ¢ CEP 13610-220 ¢ Leme o SP e
CNPJ: 46.362.661/0001-68 * licitacao@leme.sp.gov.br ¢ www.leme.sp.gov.br



PREFEITURA DO MUNICIPIO DE LEME

Sl Trechos extraido do Guia do Usudrio do Medidor de Glicemia Ok Meter Match Il:

D Informagdes importantes de Satide:
* Utilize apenas amostras de sangue total fresco capilar/venoso/arterial ou neonatal para testar
a glicemia. Os resultados ndo serdo precisos se utilizados com amostras de plasma ou soro.
*  Amostras lipémicas (triglicerideos)> 2.000 mg/dL (> 22,6 mmol/L) podem produzir
resultados elevados de glicose no sangue.
* N3o use este sistema durante o teste de absorcdo de xilose.
* N3o use este sistema se estiver sob administragdo intravenosa de dcido ascérbico.

Referente a Aspirina e ao lbuprofeno, os niveis terapéuticos dos farmacos estédo
descritos a seguir:

Substancias Interferentes Nivel Terapéutico
Aspirina 3-30 mg/dL
Ibuprofeno 0,5-0,7 mg/dL

Conforme estudo de interferéncia realizada pelo fabricante OK BIOTECH — seguindo a
diretriz ISO 15197:2013 - a aspirina e o ibuprofeno apenas apresentam interferéncia mediante
utilizagdo acima dos niveis de prescrigdo médica (superdosagem):

Substéncias Interferentes Concentragdes mais altas
do que os valores a seguir
podem causar resultados

imprecisas
Aspirina >60 mg/dL
lbuprofeno >50mg/dL

BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COM. IMPORT. EXPORT. E DIST. DE MATERIAIS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
Matriz: Rua Vinte e quatre de maio, 811 — andar 1 - Sala 3, Indaiatuba, SP - 13330-060 CNPI: 07.767.477/0001-46
TEL: {11) 9.9313-5359 — E-mail: licitacao@bmtmed.com.br

Ressalto que o desenvolvimento de automonitoramento de
glicose no sangue é provavelmente o avango mais importante e proporciona a capacidade de
pacientes com diabetes a testar sua prépria glicemia e ajustar a dose de medicagdo como a
insulina para controlar sua glicose.

Os monitores portateis de glicose sdo utilizados, atualmente,
por uma populagdo diversa de pacientes, representando todas as idades e condi¢des médicas.
Como qualquer dispositivo médico, os medidores tém limita¢cdes. Porém, tanto pacientes
como médicos, precisam de confianga nos resultados.

Condicbes de saude do paciente, medicagGes em uso e outros
fatores metabdlicos, ndo podem afetar a qualidade dos resultados, visto que a automedicagao
é bastante comum, sendo este um interferente bastante importante:

O Edital assim exigiu nos LOTES 01 e 04:

FITA DE DEXTRO: Tiras reagentes para medic@o de glicemia capilar. Método de leitura amperométrico ou fotométrico,
com quimica enzimatica Desidrogenasse; Faixa de medigdo variando entre 20 a 500 mg/dl, aceitando-se valores
inferiores e superiores a estes; Analise em amostra capilar. Sem interferéncia com Analgésicos e Antitérmicos.
Monitor com codificagdo automaética (sem codificagdo manual via chip, tira cédigo, botdo e etc). Devera manter a
validade das tiras apds a abertura do frasco. Apresentar na proposta o certificado de boas praticas de fabricagdo
vigente emitido pela agéncia nacional de vigilancia sanitaria (ANVISA), bula / instru¢des de uso, catalogo e registro
ANVISA das tiras e monitor. Apresentar amostra da embalagem original dos itens ofertados.

Rua Dr. Armando Salles de Oliveira, 1.085 ¢ 32 Andar ® Centro ¢ CEP 13610-220 ¢ Leme o SP e
CNPJ: 46.362.661/0001-68 * licitacao@leme.sp.gov.br ¢ www.leme.sp.gov.br



PREFEITURA DO MUNICIPIO DE LEME
SECRETARIA DE ADMINISTRAGAO

DEPARTAMENTO DE LICITACOES E COMPRAS

Constata-se, portanto, o ndo atendimento ao edital, visto que
no seu descritivo ndo informa os niveis terapéuticos dos farmacos para ndo interferéncia, ao
contrario, solicita produto SEM qualquer interferéncia, fator ndo atendido pela recorrente, o

gue levou a sua desclassificacao.

Sabe-se que o principio da vinculagdo ao instrumento
convocatoério aduz que, uma vez nele estabelecidas as regras do certame, elas devem ser
cumpridas, em seus exatos termos.

E 0 que estabelecem os artigos 32, 41 e 55, XI, da Lei n®
8.666/1993, verbis:

Art. 32 A licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia, a selecdo da proposta mais vantajosa para a
administragdo e a promogdo do desenvolvimento nacional sustentdvel e serd
processada e julgada em estrita conformidade com os principios basicos da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da
probidade administrativa, da vinculacdo ao instrumento convocatério, do
julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos.

Art. 41. A Administragdo ndo pode descumprir as normas e condi¢Ges do
edital, ao qual se acha estritamente vinculada.

Art. 55. S3o clausulas necessdrias em todo contrato as que estabelegcam:

[...]

XI - a vinculacdo ao edital de licitacdo ou ao termo que a dispensou ou a
inexigiu, ao convite e a proposta do licitante vencedor;

[grifos acrescidos]

Refere-se, na verdade, a principio inerente a toda licitagdo e
que evita ndo sé futuros descumprimentos das normas do edital, mas também o
descumprimento de diversos outros principios atinentes ao certame, tais como o da
transparéncia, da igualdade, da impessoalidade, da publicidade, da moralidade, da probidade
administrativa e do julgamento objetivo.

Nesse sentido, vale citar a licdo de Maria Sylvia Zanella Di
Pietro;

“Trata-se de principio essencial cuja inobservancia enseja nulidade do
procedimento. Além de mencionado no art. 32 da Lei n 8.666/93, ainda tem seu
sentido explicitado, segundo o qual “a Administracdo ndao pode descumprir as
normas e condi¢Ges do edital, ao qual se acha estritamente vinculada”. E o artigo
43, inciso V, ainda exige que o julgamento e classificacdo das propostas se facam
de acordo com os critérios de avaliagdo constantes do edital. O principio dirige-se
tanto a Administracdo, como se verifica pelos artigos citados, como aos licitantes,
pois estes ndo podem deixar de atender aos requisitos do instrumento
convocatério (edital ou carta-convite); se deixarem de apresentar a
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documentacdo exigida, serdo considerados inabitados e receberdo de volta,
fechado, o envelope-proposta (art. 43, inciso Il); se deixarem de atender as
exigéncias concernentes a proposta, serdo desclassificados (artigo 48, inciso I).

Quando a Administracao estabelece, no edital ou na carta-convite, as condicdes
para participar da licitagdo e as cldusulas essenciais do futuro contrato, os
interessados apresentardo suas propostas com base nesses elementos; ora, se for
aceita proposta ou celebrado contrato com desrespeito as condi¢des previamente
estabelecidas, burlados estardo os principios da licitacdo, em especial o da
igualdade entre os licitantes, pois aquele que se prendeu aos termos do edital
podera ser prejudicado pela melhor proposta apresentada por outro licitante que
os desrespeitou.

Também estariam descumpridos os principios da publicidade, da livre competicdo
e do julgamento objetivo com base em critérios fixados no edital. “ (PIETRO,
Maria Sylvia Zanella Di. Direito Administrativo. Sdo Paulo: Atlas, 2001)

Diante do recurso e contrarraz0es apresentados, e devidamente
analisados, decido pela manutencdo da decisdo que desclassificou a recorrente, e classificou e
habilitou a licitante SOQUIMICA LABORATORIOS LTDAA para o LOTE 01, e, OPCAO CIRURGICA RIO
PRETO EIRELI ME para o LOTE 04, por terem cumprido as exigéncias do edital.

A Autoridade Superior para julgamento.

Leme, 29 de dezembro de 2.022

Assinado de forma digital por

CHAGAS:276891678 CHAGAS:27689167810
Dados: 2022.12.29 07:47:03

10 -03'00'
Eliane Aleixo Villa Chagas
Pregoeira
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