CIRURGICA
LAJEADENSE

PEDIDO DE IMPUGNACAO SOBRE O EDITAL

" Lajeado, 27 de dezembro de 2019.
Comisséo de Licitagbes

Senhor Presidente da Comisséo de Licitagdes
Prefeitura Municipal de Candelaria

Ref.; EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N° 19/2019.

Prezados Senhores:

Cirurgica Lajeadense LTDA ME, inscrita no CNPJ 21.112.395/0001-94, sediada & Bahia, 134 sala 101, Bairro
Sao Cristovao, Lajeado, RS, CEP 95913-198, por intermédio de seu representante legal Clarissa Diedrich, portador da
Carteira de ldentidade n° 1081379421 e do CPF n°® 01372103023, vem respeitosamente a presenca de Vossas
Senhorias, a fim de solicitar, consoante Ihe faculta a legislag&o pertinente e em especial ao item n° 163 do sobredito

Edital, a devida IMPUGNACAO sobre disposi¢do contida no ato de convocagéo epigrafado, conforme adiante se
especifica:

O referido Edital, no item 163, dispde que: “TIRAS REAGENTES PARA MEDIDA DE GLICEMIA CAPILAR.
Tira reagente para detecgéo de glicemia capilar, venosa, com faixa de medic&o entre 20 e 500 mg/dL, amostra igual ou
inferior a 02 microlitros, mediada pela Glicose Desidrogenase, que aceite apenas mg/dL como unidade de medida e
tempo de leitura maximo de 10 segundos, para uso em monitor de glicemia compativel com software de controle de
testes em portugués. Com 100 aparelhos em comodato. Registro no Ministério da Saude. Certificado de Boas Praticas
de Fabricagdo. A EMPRESA DEVERA FORNECER OS SEGUINTES SERVIGCOS: * Treinamento e capacitagéo das
equipes da Farmacia Municipal e Enfermagem, quando necessario; * Fazer a substituicdo dos monitores avariados no
municipio; * Fornecer baterias (pilhas); * Manutengéo preventiva dos aparelhos; * Fornecer Kit de Solugéo Controle
gratuitamente, para calibrag&o interna e possiveis substituicdes de equipamentos avariados.”

Com a devida vénia, a manutengéo da descri¢éo nestes moldes limita a competic&o ao privilegiar determinadas
marcas e/ou fabricantes de tiras reagentes que utilizam a enzima glicose desidrogenase, ferindo, pois, frontalmente o
inciso Il do artigo 3° da Lei 10.520/2002, sen&o veja-se:

“Art. 3° A fase preparatoria do pregéo observara o seguinte:

| =L

Il - a definicdo do objeto deverd ser precisa, suficiente e clara, vedadas
especificacbes que, por excessivas, irrelevantes ou desnecessarias,
limitem a competicdo”.

Da mesma maneira, atenta contra os principios constitucionais da isonomia e eficiéncia, além de impedir a
selecdo de proposta mais vantajosa a Administracgo Publica, consoante preceitua o §1° do art. 3° da Lei 8.666/93,
veja-se:

Art. 3°(...)

§ 10 E vedado aos agentes publicos:

| - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagdo, clausulas ou
condicdes que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo e
estabelecam preferéncias ou distingdes em razao da naturalidade, da sede ou
domicilic dos licitantes ou de qualquer outra circunstancia impertinente ou
irrelevante para o especifico objeto do contrato”.

No caso do item 163 (cento e sessenta e trés), O descritivo da tira descredencia inequivocamente outros
fabricantes do produto licitado, que utilizam na tiras a enzima glicose oxidase e teriam plenas condicdes de aterjder a
necessidade do uso principal das tiras, que € a determinacéo da glicemia capilar e, por conseguinte, retira da
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Administracdo a possibilidade de alcancar propostas mais vantajosas. Em outros termos: beneficia marcas e/ou
fabricantes em detrimento de toda uma coletividade.

Em relacdo as enzimas utilizadas nas tiras de glicemia, esclarecemos que assim como o oxigénio, diversas
outras substancias, endégenas ou exdgenas, tem capacidade de interferir na acuracia das medigbes de glicose com
glicosimetros portateis. Portanto, a questéo a ser esclarecida néo € se ha ou nao interferéncia do oxigénio em sistemas
a base de glicose oxidase ( On Call Plus), mas sim qual o limite desta interferéncia e se estes limites s&o usuais de
serem atingidos na pratica clinica diaria.

Um primeiro conceito relevante para este entendimento é a presséo parcial de oxigénio no sangue (PO2),
parametro que reflete diretamente a quantidade de oxigénio (O2) dissolvida no plasma, sendo um indice mais sensivel
que a saturagdo de oxigénio para avaliacdo das trocas gasosas. Valores abaixo da normalidade indicam trocas
gasosas ineficientes e valores acima da normalidade indicam sobrecarga de oxigénio. A PO2 apresenta variagées no
organismo humano em homeostase. Quando o sangue arterial sai dos pulmdes e alcanga a microcirculagéo, seu valor
¢ de cerca de 95 mmHg (80 a 100 mmHg). J& no sangue venoso é de cerca de 35 a 40 mmHg. No sangue capilar,
como existe uma mistura de sangue de arteriolas e vénulas, a PO2 pode sofrer variagdo em fungéo do sitio e técnica
de coleta, podendo variar de 40 a valores superiores a 70 mmHg. Além disto, variagdes da Press&o parcial de oxigénio
no sangue arterial costumam ser muito mais proeminentes que no sangue venoso, seja em situagbes de hipo ou
hiperventilagdo. Isto quer dizer que, mesmo em situagdes mais extremas, o oxigénio dissolvido no plasma venoso
tende a permanecer mais estével, apresentando somente pequenas variagdes.

Os estudos realizados para avaliar a influéncia da pressdo parcial de oxigénio em amostras sanguineas na
acuracia dos sistemas de glicosimetros & base de glicose oxidase utilizaram amostras sanguineas oxigenadas
artificialmente, atingindo valores superiores a 150 mmHg. Para efeito comparativo, a press&o parcial de oxigénio no ar
atmosférico se aproxima de 160 mmHg. Portanto, as amostras utilizadas possuiam oxigénio livre no plasma em
quantidade muito superior ao que se espera no sangue arterial e/ou venoso humano. Deste modo, tais estudos nao
deveriam nortear as decisdes relacionadas a interferéncia de oxigenoterapia na acuracia dos sistemas com enzima
oxidase, uma vez que n&o refletem a realidade da pratica clinica cotidiana.

A oxigenoterapia, seja através de técnicas invasivas ou ndo invasivas, consiste na administracdo de oxigénio
acima da concentracéo do gas ambiental normal (21%), de forma a manter a oxigenacao tecidual adequada, corrigindo
a hipoxemia e, consequentemente, promovendo a diminuicdo da carga de trabalho cardiopulmonar através da elevagéo
dos niveis alveolar e sanguineo de oxigénio. Segundo a “American Association for Respiratory Care” (AARC), as
indicagdes basicas de oxigenoterapia s&o: PaO2 < 60 mmHg ou Sat 02 < 90 % (em ar ambiente), Sat 02 < 88%
durante a deambulagéo, exercicio ou sono em portadores de doengas cardiorrespiratérias, |AM, Intoxicag&o por gases
(monoxido de carbono) e envenenamento por cianeto.

Todos os consensos de terapia intensiva, nacionais ou internacionais, definem que o objetivo da
ventilacao/oxigenoterapia & produzir tens&o de didxido de carbono arterial normal e manter tenséo de oxigénio arterial
normal, isto €, pressdo parcial de dioxido de carbono no sangue arterial entre 35 e 45 mmHg e presséo parcial de
oxigénio no sangue arterial entre 95 e 100 mmHg. Consequentemente, as pressdes parciais de oxigénio em sangue
venoso e capilar também estardo dentro de limites aceitaveis. Desta forma, pacientes s&o submetidos & oxigenoterapia
com o objetivo de restituir a homeostase, devendo, portanto, permanecer dentro dos parametros fisiologicos de
oxigenagao.

Esta argumentacéo é corroborada em fungéo dos efeitos toxicos de concentracdes elevadas de oxigénio nos
individuos, amplamente estudados e disponiveis na literatura cientifica. Em seres humanos e animais, condicbes de
hiperéxia podem causar uma variedade de lesGes pulmonares, que v&o desde traqueobronquite até lesbes alveolares
difusas, até comprometimento do sistema nervoso central e cardiovascular.
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A utilizac&o de glicosimetros portateis em pacientes em ambiente hospitalar deve levar em consideragao outros
aspectos. Um conjunto de substancias pode interferir na acuracia das medidas de glicemia. Aglicares como maltose e
xilose podem interferir nas mensuragdes dos monitores que utilizam a reacéo da glicose desidrogenase. A Icodextrina,
utilizada em alguns fluidos de didlise peritoneal, pode aumentar o valor da glicose medida pela reagéo da glicose
desidrogenase de forma significativa, o que pode levar a tomadas de decisdes clinicas equivocadas. Da mesma forma,
a administracao de Ceftriaxona, um antibiético de uso relativamente comum, afeta os resultados destes glicosimetros.

Sistemas baseados na enzima glicose oxidase, em fungéo de sua elevada especificidade pela glicose, n&o sao
afetados por estes interferentes supracitados.

A enzima glicose oxidase se destaca pela sua alta especificidade para a glicose, o que se reflete na qualidade
de desempenho, estando presente em grande numero de sistemas de glicosimetros presentes no mercado. Cabe
ainda ressaltar como beneficio adicional o fato de que ndo existem notificagdes pelas autoridades sanitarias referentes

a sistemas a base de glicose oxidase. Os sistemas a base de glicose desidrogenase possuem dois alertas de
tecnovigilancia da ANVISA (n° 992 e 15986).

O equipamento e tiras que ofertaremos, On Call Plus Il. atende a necessidade de uso em hospitais, clinicas e
uso ambulatorial, pois permite:

- O uso de sangue total, capilar e neonatal;

- A leitura do teste ocorre em até 5 segundos;

- A amostra de sangue é coletada com a tira inserida no equipamento;

- Utiliza 0,5 microlitros de amostra;

- Utiliza a enzima glicose oxidase;

- Possui faixa de leitura de 20 a 600 mg/dl de glicose sanguinea;

- Faixa de hematocrito recomendada: 30% a 55%.

- Atende a I1SO 15197 de 2013, que regulamenta os parametros minimos que o sistema de medigdo de glicemia
precisa atender para poder renovar o registro deste produto na ANVISA

As tiras de glicemia e equipamentos On Call Plus s&0 ou foram utilizadas por varios hospitais e prefeituras do
Rio Grande do Sul, como, Serafina Correa, Guapore, Encruzilhada do Sul, Jaguarédo, Bagé, Cachoeirinha, Dom
Pedrito, Guaiba, Garibaldi, Carlos Barbosa, Passo Fundo, Erechim, Triunfo, Montenegro, Lajeado, além de hospitais
como: Santa Casa de Bagé, Fundagdo Assistencial e Beneficente de Camaqua, Hospital Pompéia de Caxias do Sul,
Hospital S&o Vicente de Paula de Passo Fundo, Hospital Montenegro, Hospital Centenario de Sao Leopoldo, Hospital
de Triunfo, Hospital Municipal Getulio Vargas de Sapucaia do Sul e outros.

Desta forma, sugerimos que no edital seja alterado o descritivo do item e passe a conter uma descricao
que nao restrinja a participagdo de marcas diferentes. Sugerimos constar o descritivo: “TIRAS REAGENTES
PARA MEDIDA DE GLICEMIA CAPILAR. Tira reagente para detecco de glicemia capilar e neonatal, com faixa de
medic&o entre 20 e 600 mg/dL, amostra igual ou inferior a 02 microlitros, mediada pela Glicose Desidrogenase ou
Oxidase, que aceite apenas mg/dL como unidade de medida e tempo de leitura maximo de 10 segundos, para uso em
monitor de glicemia compativel com software de controle de testes em portugués. Com 100 aparelhos em comodato.
Registro no Ministério da Saude. Certificado de Boas Praticas de Fabricagédo. A EMPRESA DEVERA FORNECER OS
SEGUINTES SERVICOS: * Treinamento e capacitagéo das equipes da Farmacia Municipal e Enfermagem, quando
necessario: * Fazer a substituicdo dos monitores avariados no municipio; * Fornecer baterias (pilhas); * Manutengao
preventiva dos aparelhos; * Fornecer Kit de Solugdo Controle gratuitamente, para calibracdo interna e possiveis
substituicdes de equipamentos avariados.”

\

Cirargica Lajeadense Ltda. ME
Rua Bahia, 134 sala 101- Bairro Séo Cristovdo -Lajeado RS — CEP 95913-198
Tel (51)37295641 — E-mail: cirurgicalajeadense@cirurgicalajeadense.com.br




CIRURGICA
LAJEADENSE

Para ilustrar a pertinéncia dessas alegacdes, a Impugnante pede vénia para trazer a colagédo a licdo de Margal
Justem Filho, em sua obra “Comentarios a Lei de Licitagdo e Contratos Administrativos”, para quem:

“(...) devera existir um vinculo de pertinéncia entre a exigéncia ou a limitagéo e o
interesse supra-individual a ser satisfeito. Isso equivale a afirmar a nulidade de
qualquer edital que contemple exigéncias excessivas ou inuteis, que impegam a
participacdo de interessados que poderiam executar prestagéo Util para a
Administracéo™. (grifou-se)

Como se ndo bastasse, traz ainda o entendimento do Superior Tribunal de Justica que, ao julgar caso analogo
ao vertente, referenda todo o quanto aqui defendido, veja-se:

“A busca da melhor proposta recomenda a admissdo do maior numero de
licitantes. Quanto mais propostas houver, maior sera a chance de um bom
negédcio. Por isto, os preceitos do edital ndo devem funcionar como negagas,
para abater concorrentes.” (STJ, MS n° 5.623, DJ de 18/02/1998)

Diante do exposto, demonstrado tempestivamente os fundamentos impeditivos de se manter as exigéncias
atacadas, a qual acabara por desprezar concorrentes capazes de apresentar melhores ofertas, espera e requer a
Prefeitura Municipal de Candelaria, que mediante o acolhimento das sugestées acima delineadas, seja alterada a
descricdo do produto no Edital ora solicitado impugnacéo, de forma a permitir a participagédo de nossa empresa no
processo licitatorio no item 163.

Pede deferimento.

ﬁm”‘& B"C(JM(%
Clarissa Diedrich
Representante legal
CPF 01372103023
RG 1081379421
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' Filho, Margal Justem. Comentarios a Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos, 11 edi¢do, Ed. Dialética, p. 401.
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