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M G ma" Agente De Contratacéo Prefeitura de Viana <agentecontratacaoviana@gmail.com>

Impugnacao referente ao PE 90.030/2024

Mayara Orsi <mayara.orsi@hospidrogas-es.com.br> 17 de junho de 2024 as 12:27
Para: "agentecontratacao.viana@gmail.com" <agentecontratacao.viana@gmail.com>

Boa tarde

Prezados,

segue em anexo, conforme solicitado em edital, a pega de impugnagéo referente ao item 1 do Pregao Eletrénico de
n°® 90.030/2024.

Saliento que no Edital consta um email de contato para envio de impugnacgéo e demais documentos, o qual ndo esta
funcionando. Apés contato com o setor de licitagao — Tamires, obtivemos o email correto para envio. A impugnagao
deve, de acordo com o Edital, ser realizado através da plataforma Compras Net, porém, nao foi possivel anexar na
mesma pois o pregao ira ocorrer em outra parte da plataforma.

Caso seja necessario protocolar de forma presencial, gentileza nos responder.

14. DA IMPUGNAGAQ AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

14.1Qualquer pessoa & parte legitima para impugnar este Edital por irregularidade na
aplicacdo da Lei n® 14.133, de 2021, devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias uteis
antes da data da abertura do certame.

14.2A resposta a impugnacdo ou ao pedido de esclarecimento sera divulgado em sitio
eletrnico oficial no prazo de até 3 (trés) dias uteis, limitado ao dltimo dia dtil anterior
a data da abertura do certame.

14.3A impugnacdo e o pedido de esclarecimento deverdo ser realizados por forma
eletrénica, por meilo do Portal Compras MNet e por envio de e-mail ao
agentecontratacaoc.viana@viana.es.gov.br.

14 4As impugnacdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os prazos previstos
no certame.

14.4.1A concessdo de efeito suspensivo 3 impugnacdo é medida excepcional e devera
ser motivada pelo agente de contratagdo, nos autos do processo de licitagdo.
14.5Acolhida a impugnacdo, sera definida e publicada nova data para a realizacdo do
certame.

Atenciosamente,
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ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE VIANA - ES

EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N2. 90.030,/2024
PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 18.725/2023

A empresa HOSPIDROGAS COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA com sede R. Alan Kardec, 467
Q23 - Lote 162 - Divino Espirito Santo, Vila Velha - ES, 29107-240 ,inscrita no CNPJ] sob o
n235.997.345/0001-46 ,por seu representante legal abaixo assinado, vem, respeitosamente a presenca de V.
Sa., com fulcro no art. 164,, da Lei n.2 14.133/2021, apresentar IMPUGNACAO ao Edital da presente licitacdo,

pelas razdes de fato e de direito a seguir expostas:

Constitui objeto da presente licitacdo é O “Registro precos para futuras aquisicées de materiais de insumos para

diabéticos insulinodependentes”,

Esta empresa pretende cotar seu produto para o item tira para teste de glicemia do presente certame (Item 1),
no entanto, da analise do edital, encontrou alguns pontos a serem esclarecidos e incluidos, vide o descritivo

abaixo exposto:

I - DA TEMPESTIVIDADE

Prevé o item 14.1 do Edital que:

“14.1. Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar este Edital por
irregularidade na aplicagdo da Lei n? 14.133, de 2021, devendo protocolar o
pedido até 3 (trés) dias tteis antes da data da abertura do certame..”
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Dessa forma, considerando a data definida para a abertura das propostas (20 de Junho de 2024), incontestavel o

cabimento e tempestividade da presente Impugnacdo nesta data.

I1 - DAS RAZOES PARA RETIFICACAO DO DESCRITIVO DO EDITAL

DA CODIFICAGAO:

Conforme se verifica, também ndo constou no edital exigéncia referente a codificacdo, devendo, portanto, ser
incluida a possibilidade de produtos autocodificados, ou seja, “no code”, sem necessidade de comparagdo com

cédigo constante na caixa de fitas.

Em primeiro lugar, ressalta-se a importancia de esclarecer que os monitores de glicemia que sdo auto codificados
garantem um teste de glicemia correto, o que gera uma maior simplicidade ao teste para o profissional de satude,
tendo em vista que muitos profissionais na correria de suas rotinas, podem se atrapalhar ao utilizar o chip ou

mesmo digitar uma série de c6digos no monitor de glicemia.

Notem que a inclusdo no descrito por monitores auto codificados gera uma maior simplicidade ao teste de
glicemia, garantindo que o profissional de satide disponha de menos tempo, e ainda, efetivando um resultado

preciso para o teste de glicemia.

Assim, vale dizer que, no Pregdo Eletronico 435/2021- Instituto de Assisténcia Médica ao Servidor Publico

Estadual (IAMSPE), foi indicado o uso de aparelho que nio necessita de codificacdo, demonstrando a importancia

de tal exigéncia:
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4.2.1. DOS APARELHOS PARA LEITURA( GLICOSIMETROS)

1.3.1 Os aparelhos devem ser portateis, compativeis coma s tiras a serem fornecidas, com
biosensor amperométrico para detecgdo automatica das tiras, com armazenamento na memoria
de, no minimo , os ultimos 200(duzentos) testes, com facil visualizagdo do resultado e facil
manuseio por pacientes de todas as idades.

Indicamos o uso de aparelhos que nao necessitem de codificagdo, ou seja, auto codificaveis
Indiscutivelmente, a necessidade de troca de chip é um fator que corrobora para erros e desvios
na medigdo, além de dificultar o manuseio do mesmo, especialmente nos caso de idosos (nosso
maior publico), além de menores de idade, pessoas nao alfabetizadas, portador de necessidades
especiais, entre outras caracteristica presentes em nossos pacientes. Glicosimetros que nao

necessitam de codificagao praticamente excluem o risco de erro.

Ante ao disposto neste tdpico, faz-se necessario que seja revisto o descritivo do Edital para que seja incluido e
aceito monitores de glicemia autocodificados, uma vez que se trata de um beneficio ao profissional, e uma
tecnologia atual, j4 presente em diversos glicosimetros. Desta forma, garante-se o principio da ampla

concorréncia e eficiéncia.

B) DA OMISSAO DA FAIXA DE HEMATOCRITO

Observa-se no descritivo das tiras de glicemia, que houve omissao da faixa de hematdcrito.

Todos os glicosimetros, por ser um Teste Laboratorial Remoto, utilizam sangue total para mensuragio da glicose,
diferente de exames em Laboratério Central em que é utilizado plasma (componente liquido adquirido apds
centrifugacdo do sangue total) ndo contendo hemacias. Variagdes do hematdcrito tem sido conhecido por afetar
a precisao dos glicosimetros, e deve ser considerado no inicio das diretrizes de tratamento.

A prevaléncia da variacdo do hematdcrito geralmente é subestimada por médicos e educadores de diabetes e esta
sujeita a variacdo sazonal. O desvio dos niveis normais de hematdcrito pode ser induzido por intervengdes de

estilo de vida (por exemplo: tabagismo ou exercicio prolongado), por condi¢des ambientais (por exemplo:
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elevacdo ou variagdo sazonal), condi¢des demograficas (por exemplo: idade) e quadros agudos relacionadas a
doencas cronicas e drogas (por exemplo: distirbios hematolégicos, hipermenorréia, gravidez ou doenga renal) 15,
Valores de hematdcrito, que sdo amostrados no pico anual e nos pontos de tempo, com intervalos de até 6 meses,
podem ter uma variagdo relativa de 15% (nivel de 95%), o que indica a potencial variabilidade dentro do assunto
em um adulto normal e saudavellé. A relevancia deste fendmeno tem sido investigada apenas em populagdes de
alto risco (por exemplo, pacientes com unidades de terapia intensiva ou recém-nascidos), mas falta informagao
de estudos baseados em comunidade. Uma primeira investigacdo completa sobre a distribuicdo de hematdcrito
em Uma comunidade urbana foi publicada demonstrando uma faixa de 30-50% em uma populacao de referéncia
saudavel (20-60% em pacientes comunitarios, 10-70% em pacientes hospitalares e 15-40% em pacientes com
terapia intensiva)lZ. Em pacientes idosos Também sofrendo de varias doencas, essas variagdes podem ser muito

mais pronunciadas e podem ter um impacto no prognéstico do pacientels,

Ramljak e colaboradores em investigacdes laboratoriais, exploraram a sensibilidade de varios TLR de GC quanto
a interferéncia de hematocrito e medidores identificados que sdo estaveis ou instaveis com alteragées no
hematoécrito. O objetivo foi avaliar o impacto de diferentes niveis de hematécrito nos resultados desses
dispositivos em comparagdo com outros medidores disponiveis no mercado. O resultado foi que seis dos
medidores investigados mostraram um desempenho estavel nesta investigacdo: Accu-Chek Active (7%), Glucofix
mio Plus (5%), GlucoMen LX Plus (4%), NovaMax Plus (4%), Nova Max Link (7 %) E OneTouch Verio (3%). Todos
os outros medidores falharam neste teste de interferéncia de hematdcrito, com FreeStyle Freedom Lite (11%) e
On Call Platinum (12%) sendo os melhores dispositivos e On Call Plus (68%), GlucoLab (51%), TaiDoc Fora TD-
4227 (39%) e Breeze 2 (38%) mostrando o pior desempenho. Os autores concluem o trabalho afirmando que o
hematoécrito pode afetar o desempenho do TLR de GC na rotina didria. Em caso de interferéncia, valores baixos
de hematdcrito (<35%) resultam em leituras muito altas. Nossos resultados incentivam o uso de medidores que

nao sao afetados pela interferéncia do hematdcritol8.
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Fig: Fator de interferéncia do hematdcrito (soma do viés percentual observado no maximo em ambas as dire¢des)
para todos os dispositivos. A linha pontilhada representa o intervalo aceitavel arbitrariamente determinado de

10%.

Como todos os glicosimetros devem informar a faixa do hematécrito, possuindo variacdo do limite inferior e
limite superior, deve-se sempre atentar a faixa atendida para adequada medi¢ao da glicemia, principalmente no

que tange as situacdes e populacdes onde possa existir alteragdes.

Ja em 2018, Ramljak e colaboradores publicaram um artigo onde avaliaram a influéncia do hematécrito em 6
diferentes sistemas de monitorizacdo de glicemia capilar, segundo as recomendacdes da ISO 15197:2013. Cada

sistema foi testado dentro do intervalo de hematdcrito indicado na rotulagem do fabricante (sistema A: 10-65%,
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B: 15-65%, C: 20-60%, D: 35-60%, E: 30-60%, F: 30-55%). De acordo com a norma ISO 15197:2013, clausula
6.4.2, amostras de sangue venoso foram utilizadas para avaliagdo da influéncia do hematécrito. A avaliacao foi
realizada para trés categorias de concentragao de glicose (30-50 mg/dL, 96-144 mg/dL e 280-420 mg/dL). Para
cada categoria de concentracao de glicose, foram investigados pelo menos cinco niveis diferentes de hematocrito.
Os resultados foram que 4 sistemas cumpriram com os critérios definidos e apresentaram <10 mg/dL e <10% de
diferenca entre a amostra de teste e a respectiva amostra de controle com um valor de hematdcrito de 42 % +
2% para concentracdes de BG <100 mg/dL e 2100 mg/dL, respectivamente.

Resultados: O sistema A e os sistemas B, E e F cumpriram o lote testado com os critérios definidos e apresentaram
<10 mg/dL e <10% de diferenca entre a amostra de teste e a respectiva amostra de controle com um valor de
hematécrito de 42 % + 2% para concentragdes de BG <100 mg/dL e 2100 mg/dL, respectivamente. Dois sistemas
mostraram > 10% de diferenca na glicose concentragdes 2100 mg/dL. Como conclusido os autores apresentaram
que: - uma notavel influéncia do hematocrito dentro da faixa de ndo interferéncia do hemato6crito marcada nas
instrucdes de uso, foi obtida em dois sistemas com o lote do sistema reagente testado. Sistemas adequados de
AMGC devem ser cuidadosamente escolhidos pelos pacientes e profissionais de saude, particularmente para

pacientes com valores de hematdcrito aumentados ou diminuidos.
SITUACOES COM POSSIBILIDADE DE ALTERACOES DE HEMATOCRITO

Em fumantes ocorre elevacdo dos niveis hematimétricos por aumento de niveis de mondxido de oxigénio e
hipoxemia crénica. A policitemia relativa geralmente é leve (hematocrito < 55%)Z. Em gestante ocorre uma
elevagdo do volume sanguineo total em cerca de 40 a 50%, como decorréncia do aumento tanto do volume
plasmatico quanto da massa total de eritrocitos e leucécitos na circulacdo. No entanto, a elevagdo do volume

plasmatico e da massa eritrocitaria ndo é proporciona, com diminui¢do do hematdcrito ao longo da gestacaosg.

Nivel de hematocrito baixo é encontrado em uma variedade de condigdes clinicas, incluindo doencas dos rins
(pacientes em dialise), doencas hepaticas, alcoolismo, perda de sangue (anemia) cronica ou aguda, alguns tipos
de cancer, desnutrigdo, deficiéncias de vitamina B12, de 4cido félico ou de ferro, gravidez, lipus eritematoso

sistémico, artrite reumatoide e tlcera péptica.8
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Um nivel elevado de hematécrito é frequentemente associado com queimaduras graves, diarreia, choque,
estresse, tabagismo, doengas pulmonares e desidratacdo, e pode também ser causado por um aumento absoluto

em células sanguineas, pacientes oncolégicos.

No guia da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML) dedicado a gestao de
qualidade de TLRs, intitulado “Diretrizes para a Gestdo e Garantia da Qualidade de TESTES LABORATORIAIS
REMOTOS (TLR) ”, em sua segunda edi¢do em 2016 encotramos?!:

“Pacientes hospitalizados apresentam significativa variabilidade glicémica, a despeito das estratégias para a
manutencdo da glicemia. A equipe multiprofissional necessita de medida acurada da glicemia para a tomada de
decisdo acerca da efetiva terapia. (pagina 162)

“Existem diferencas entre a concentracdo de glicose no soro, no plasma e no sangue total, bem como entre as
amostras arterial, venosa e capilar. Outros interferentes que impactam na concentracio da glicose sanguinea sdo
a perfusdo tecidual, o contetido de oxigénio, a temperatura, o estado acidobdasico, o estado nutricional e o

consumo de glicose.

A glicose dosada é a que estd exclusivamente na porcdo aquosa do sangue, de modo que a concentracdo de
eritrocitos (hematocrito) interfere em sua concentracdo. Em geral, sangue arterial tem concentra¢des mais
elevadas de glicose de 5 a 10 mg/dL em relacdo as concentragdes capilar e venosa respectivamente.

“0 hematoécrito é um dos fatores mais importantes que influenciam na precisdo da glicemia determinada pelos
glicosimetros. O namero de células vermelhas no sangue total é variavel, e isso altera o fluxo e o volume de plasma
que entra em contato com os reagentes das tiras dos glicosimetros. A tendéncia é ocorrer reducdo da glicemia,
quando ha aumento no hematécrito. Em consequéncia, quando utilizado em algumas populacdes como recém-
nascidos que apresentam hematdécritos elevados, a recomendacio é que se respeite o intervalo de referéncia

recomendado pelo fabricante do glicosimetro, que sera utilizado nessa populacio, ou que se utilize um dispositivo

que possua um algoritmo de processamento, na fase pds-analitica, para correcdo da glicemia pelo hematdcrito.”

(pagina 166)
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Em que situagdes clinicas temos alteracdes:

Doenca cardiopulmonar: O hematdécrito pode variar de 60 a 70% e sintomas profundos de hiperviscosidade,

incluindo cefaleia, tontura, perturbacdes visuais, fadiga, parestesias, irritabilidade e diminui¢cdes da acuidade
mental. H4 producdo excessiva de microparticulas plaquetdria na cardiopatia congénita cianética, especialmente
quando o hematdcrito ultrapassa 60%.

Policitemia Rubra Vera: Consiste em um distarbio da medula 6ssea, caracterizada por um elevado ntimero de

glébulos vermelhos. A medula 6ssea é um tecido encontrado dentro dos ossos que serve para produzir glébulos
vermelhos. Na policitemia rubra vera, a medula 6ssea ndo funciona corretamente. A consequéncia é um aumento
na produgdo eritrdcitos do sangue e o valor do hematécrito sobe acima de 55%.

Diarreias: Esta doenga provoca a formacao de fezes liquidas, que por sua vez provoca uma perda excessiva de
fluidos. A diarreia pode reduzir o volume de dgua do plasma e aumentar o volume das células vermelhas do
sangue, aumentando assim o nivel de hematdcrito.

Eritrocitos: Entre as razdes de hematocrito elevado existe a eritrdcitos, uma doenca semelhante a policitemia
rubra vera, o que provoca um aumento do nimero de células vermelhas do sangue. A causa é um defeito de
células-tronco da medula 6ssea, mas pode ocorrer devido a fatores secundarios, tais como doeng¢a pulmonar
cronica.

Problemas pulmonares: Quando os pulmdes ndo sdo capazes de inalar uma quantidade suficiente de oxigénio, os
rins reagem aumentando a producido de células vermelhas do sangue. O aumento do nimero de eritrdcitos
permite de satisfazer as necessidades do corpo. Um nivel de hematécrito elevado geralmente esta ligado a
doencas pulmonares crénicas como enfisema, um tipo de doenca pulmonar crénica obstrutiva (DPCO) que causa
a destruicdo progressiva dos alvéolos nos pulmdes.

Doenca de Addison: Devido a esta doenca, as glandulas supra-renais que estdo localizadas perto dos rins nio

produzem hormonios suficientes (aldosterona e cortisol). Esses horménios desempenham um papel na regulagao
da pressao arterial. Os exames de sangue de pessoas que sofrem de doenca de Addison tém niveis muito elevados

de hematacrito.

Doenca cardiaca congénita (DCC): Este é um defeito congénito no qual a estrutura do coragio nio se desenvolveu

corretamente. A doenca obstrua a circulacdo do sangue no coragdo. Os pacientes com doenga cardiaca congénita
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tém baixos niveis de oxigénio no sangue. O resultado é que o corpo produz mais glébulos vermelhos para
melhorar os niveis de oxigénio. Este aumento na producdo de RBC pode aumentar o hematécrito acima do nivel

normal.

Queimaduras: Uma queimadura grave pode reduzir significativamente a presenca de plasma e pode aumentar a
contagem de globulos vermelhos no sangue. Nos exames de sangue, manifesta-se sob a forma de niveis elevados
de hematdcrito.

Fumo: Altos niveis de hematocrito sdo também observados em pessoas que fumam. O fumo contrai os vasos
sanguineos e reduz o fluxo de oxigénio para partes diferentes do corpo. Em um esforgo para aumentar a oferta
de oxigénio, o corpo aumenta a producao de globulos vermelhos (transporte de oxigénio) portanto o hematdcrito
torna-se mais elevado. PaO; entre 55 e 60 mmHg ou Sa0O; entre 88 e 90%, se houver evidéncia de hipertensao
pulmonar, edema periférico sugestivo de cor pulmonale e/ou policitemia (hematécrito acima de 55%). Esses
fundamentos sdo para seguranca do paciente em poder confiar no resultado que esta no monitor glicosimetro.

0 abuso de alcool pode provocar trés tipos de lesdo hepatica, que frequentemente se manifestam na seguinte

ordem:

Actimulo de gordura (figado gorduroso ou esteatose): esse tipo é o menos grave e pode, as vezes, ser revertido.

Ele ocorre em mais de 90% das pessoas que bebem muito alcool.

Inflamacgao (hepatite alcodlica): o figado se torna inflamado em cerca de 10% a 35% das pessoas.

Cirrose: cerca de 10% a 20% das pessoas desenvolve cirrose. Na cirrose, uma grande quantidade de tecido
hepatico normal é substituida por tecido com cicatriz (denominado fibrose), que nao realiza qualquer funcio.
Como resultado, a estrutura interna do figado é lesionada, e ele ndo funciona mais de modo normal. Normalmente,
o figado acaba por encolher. As pessoas podem manifestar poucos sintomas ou os mesmos sintomas que os da
hepatite alcodlica. A cirrose nao pode ser revertida.

A literatura demonstra que estas lesdes hepaticas levam alteracdes nos niveis de hematocrito, apresentando
valores de 31% no inicio da doenga, sem nenhuma sintomatologia, com redugdes significativas ja no avangar da

doenga, chegando a valores bastante inferiores a este.19
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No texto intitulado “Emergéncia e Alcool e drogas”, escrito pela equipe da (UNIAD) Unidade de Pesquisa em
Alcool e Drogas, Departamento de Psiquiatria, Escola Paulista de Medicina, Universidade Federal de Sao Paulo

(EPM-UNIFESP) encontramos vdrias situacfes clinicas com os individuos nestes atendimentos, onde o

«

hematécrito” pode estar alterado e portanto fora da faixa de ndo interferéncia de varios sistemas de

monitorizacdo de glicemia do mercado, a saber:

e disturbios metabolicos (hiponatremias, hipocalemias, hipoglicemias...)
e equilibrio acido-base

¢ traumatismos cranioencefalicos (TCE)

¢ hepatites,

¢ endocardites,

e celulites, abscessos locais e cerebrais, sepses,
e tromboses arteriais e tromboflebites

e neuropatia periférica, mielopatias,

e alteragOes menstruais

e anorexia,

e taquicardia,

e precordialgias, arritmias cardiacas,

e hepatites téxicas, hipertermia,

e convulsoes, rabdomiodlise

https://www.uniad.org.br/images/stories/publicacoes/texto/Emergencia%20e%20Alcoo0l%20e%20drogas.p
df
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Portanto, a omissdo da faixa de hematocrito se mostra preocupante uma vez que deve-se garantir o atendimento

ao mais variado grupo de pacientes possivel.

DA INTERFERENCIA COM ANALGESICOS E ANTITERMICOS

Conforme se verifica, as tiras reagentes serdo registradas por esse Orgdo, para atendimento domiciliar, o qual é
regido pelo Principio da Universalidade, que preconiza que a saide é dever do Estado, e que a mesma deve ser
prestada a todos os cidadaos, sem qualquer tipo de distingao.

Importante chamar a atencdo para o fato de que os produtos a serem adquiridos por este Orgido devem ter
verificadas todas as suas caracteristicas, especialmente as que possuem relevancia na pandemia por covid-19 e
no surto de H3N2 que estamos vivenciando no momento.
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Tal requisito se faz imprescindivel no Edital, pois o produto que possui interferéncia com medicamentos de uso
comum (analgésicos e antitérmicos), possuem grande impacto, podendo ocasionar prejuizos aos pacientes e
usudrios, pois tais medicamentos estdo cada vez mais presentes no cotidiano.

Sobre tal assunto, vale ressaltar que os medidores de glicose sio amplamente utilizados em hospitais, clinicas
ambulatoriais, salas de emergéncia, atendimento médico ambulatério (ambuldncias, helicépteros, navios de
cruzeiro) e no auto-monitoramento doméstico, como é o caso da demanda deste D. 6rgao.

Assim, os medidores de glicose fornecem uma andlise rapida dos niveis de glicose no sangue e permitem o manejo
de transtornos hipoglicémicos e hiperglicémicos com o objetivo de ajuste de glicose a uma faixa normal,
dependendo do grupo de pacientes.

Os monitores portateis de glicose sdo utilizados, atualmente, por uma populacdo diversa de pacientes,
representando todas as idades e condi¢des médicas. Como com qualquer dispositivo médico, os medidores de
glicose tém limitacdes. A confiabilidade dos resultados pode ser afetada pelos efeitos ambientais. Uma variedade
de fatores pode afetar os resultados do medidor de glicose, incluindo técnica do operador, exposi¢cdo ambiental e
fatores clinicos do paciente, como medicac¢do, oxigenoterapia, anemia, faixa de hematdcrito, hipotensao e outros
estados patologicos.

Uma variavel de grande relevancia é a medicamentosa, varios sdo os medicamentos que podem interferir nos

resultados dos TLR de glicose; visto que em nosso meio, a automedicacdo é bastante comum, este é um
interferente bastante importante.

Segundo os guias de conduta nacionais e “internacionais”, dentre os medicamentos que podem causar
interferéncias, atualmente os analgésicos e anti-inflamatdrios sao os de grande preocupacio, por 2
motivos, primeiro, porque sido de grande necessidade na dinimica dos quadros de satde, principalmente
na situacao “pandémica” em que se encontra o mundo e, segundo, para paises em desenvolvimento como
o Brasil, onde a automedicacio é muito elevada, esta interferéncia passa a ser de grande preocupacao.
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Levando em consideracdo que a hiperglicemia precisa ser rapidamente diagnosticada e administrada, uma vez
que a hiperglicemia prolongada pode levar a desidratagdo, distirbios metabdlicos e complicagoes
cardiovasculares a longo prazo. A American Diabetes Association (ADA) e a Associa¢do Brasileira de Diabetes
(SBD) recomendam a auto-monitorizagdo da glicemia para pacientes com qualquer um dos tipos de diabetes
como um componente-chave do programa de gerenciamento de doencas.

Tanto pacientes como médicos precisam de certo nivel de confianca nos resultados dos medidores de glicose, os
proéprios operadores, também, podem, inadvertidamente, influenciar os resultados, por falha na técnica ou por
uso de auto-medicacdes que sio interferentes com o sistema de monitorizacdo que fazem uso, com a opcio,
muitas das vezes e se automedicar, as informacdes quanto a dose e horarios corretos de tomada da medicacio e
ainformacio quanto a possibilidade de interferéncia niao estdo disponiveis para estes individuos, o que se elevava
grandemente o risco de interferéncia, risco este que se soma a um risco que a saide (SUS) brasileira sobre todos

os dias com as automedicacdes. Condicdes de saide do paciente, medicacdes em uso e outros fatores metabolicos
também podem afetar a qualidade dos resultados.

Segundo o Instituto de Ciéncia, Tecnologia e Qualidade (ICTQ), em 2019, no Brasil, 79% das pessoas com mais de
16 anos admitem tomar medicamentos sem prescricio médica ou farmacéutica. O percentual é o maior desde
que a pesquisa comecou a ser feita pelo Instituto (ICTQ). Em 2014, 76,2% diziam automedicar-se e em 2016,
72%.

Os principais prescritores leigos e informais no Brasil sio familiares, balconistas de farmacias, amigos,
vizinhos e artistas de TV, sendo certo que dor de cabeca, febre e resfriado lideram os sintomas que levam
as pessoas a tomar remédios por conta propria e os 2 medicamentos mais consumidos por conta propria
pelos brasileiros sdo analgésicos e anti-inflamatorios.

Estas informacdes respaldam a importincia de se preocupar com as possiveis interferéncias destas
classes medicamentosas com os TLRs de glicose.

Desta forma, é imprescindivel garantir que ndo havera qualquer interferéncia, disponibilizando aos
pacientes um glicosimetro e suas tiras que nao apresentem alteracdes nos resultados por uso destes
medicamentos. Visto que nao é possivel controlar os medicamentos administrados em domicilio, pois é
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elevado o risco de interferéncia sem o controle profissional, agravado ao fato destes medicamentos
fazerem parte dos medicamentos que sao distribuidos pelas Farmacias dos SUS.

Vejamos algumas destas interferéncias :

¢ Ibuprofeno (interferéncia a partir de 50mg/dL - 2,42mmol/L)
O ibuprofeno é um medicamento da classe dos anti-inflamatoérios ndo esteroides (AINE), com a¢des anti-
térmicas (contra febre), analgésicas (contra dor) e anti-inflamatdrias.

Vendido como droga tnica ou em associagdo com outros medicamentos, o ibuprofeno pode ser encontrado
nas seguintes formulag¢des: comprimidos, cdpsulas gelatinosas ou suspensdo oral. Em comprimidos a dose
diaria total maxima é de 3200 mg (3.2 gramas), mas o recomendado é ndo ultrapassar as 2400 mg por
dia sem autoriza¢do médica, devido ao maior risco de efeitos colaterais. Em suspensao oral a dose maxima
total por dia é de 160 gotas (800 mg). A dose maxima por dose é de 40 gotas (200 mg), com um maximo de
4 doses por dia.

¢ Acetaminofeno/ Paracetamol (interferéncia a partir - 8,0 mg/dL - 053 mmol/L)

Acetaminofeno/ Paracetamol estd presente em mais de_ 100 firmacos de venda livre. Os farmacos
incluem preparagdes para criancas em liquido, comprimidos e capsulas e, ainda, em diversas preparagdes para
resfriados e tosse. Muitos farmacos prescritos também contém paracetamol. Consequentemente,

superdosagem de paracetamol é comum. E um dos campeées da automedicacio.

Segundo o “Up to Date e o Manual MSD” - O principal metabdlito téxico do paracetamol, imina de N-acetil-p-
benzoquinona (NAPQI), é produzido no sistema enzimdatico do citocromo hepatico P450; a glutationa
depositada no figado desintoxica este metabo6lito. Uma superdosagem esgota o depdsito hepatico de glutationa.
Como resultado, NAPQI se acumula, causando necrose hepatocelular e, possivelmente, dano a outros érgaos
(p. ex., rins e pancreas).

Teoricamente, doencas hepaticas decorrentes de alcool ou desnutricdo aumentam o risco de toxicidade, pois as
enzimas hepaticas prerrequisitadas aumentam a formag¢do de NAPQI e a desnutricdo (também comum em
alcoodlatras) reduz o depésito de glutationa hepatica. No entanto, as doses terapéuticas de paracetamol para os
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pacientes alcodlatras ndo estdo associadas a lesGes hepaticas. Para causar toxicidade, a superdosagem oral
aguda precisa ser em um total de 2 150 mg/kg (cerca de 7,5 g em adultos) em 24 h.

Nos Estados Unidos uma formulacio endovenosa de acetaminofeno projetada para uso em hospitais
em pacientes maiores de 2 anos de idade foi associada a varias centenas de notificagdes de overdoses,
incluindo varias dezenas de mortes, muitas em criangcas. A maioria desses eventos adversos foi
resultado de erros de posologia porque este farmaco é dosado em miligramas, mas administrado em
mililitros. Como essas doses excessivas sao iatrogénicas, ha informacoes confiaveis disponiveis sobre
o intervalo posolégico e a dose total. E provavel que as doses excessivas < 150 mg/kg nio resultem em
toxicidade. No entanto, o tratamento definitivo de uma dose excessiva de paracetamol ndo foi
determinado e recomenda-se solicitar o parecer de um toxicologista ou do centro de controle de
intoxicacdes.

¢ Aspirina (interferéncia a partir 60mg/dL - 3,33mmol/L)

O acido acetilsalicilico (AAS) é um dos medicamentos mais consumidos em todo o mundo, com produc¢ido
de cerca de 40 mil toneladas por ano. Sua origem é vegetal, obtido através da Salicilina, substancia extraida da
casca do Salgueiro.

e Salicilato (interferéncia a partir 60mg/dL - 4,34mmol/L)

Salicilatos sdo um grupo de farmacos que atuam devido ao seu contetido de acido salicilico, comumente utilizados
na inflamacao, antipirese, analgesia e artrite reumatoide. Sdo ésteres dos &cidos salicilicos ou os ésteres salicilatos
de um acido organico.

Segundo o “Up to Date e 0 Manual MSD” - A intoxicacao por salicilatos pode causar vomitos, confusdes, zumbido,
hipertermia, alcalose respiratoéria, acidose metabdlica e insuficiéncia de multiplos érgdos. O diagnostico é
clinico, acrescentado pela medida das diferencas de anions, gasometria sanguinea arterial e niveis séricos dos
salicilados.

A ingestio aguda de >150mg/kg pode causar grave toxicidade. Comprimidos de salicilatos podem
formar bezoares, prolongando absorcao e toxicidade.
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A toxicidade cronica pode ocorrer apds varios dias ou com mais de altas doses terapéuticas:; é comum
frequentemente nio diagnosticada, e mais grave que a toxicidade aguda. A toxicidade cronica tende a

ser observada em pacientes idosos.

A forma mais concentrada e toxica de salicilato é o 6leo de gualtéria (metilsalicilato, um componente de alguns
linimentos e solugdes utilizadas em vaporizadores quentes); a ingestdo de <5 mL pode matar uma crianca
jovem. Qualquer exposicdo deve ser considerada grave. Bismuto subsalicilato (8,7 mg salicilato/mL) é outra
fonte inesperada de grandes quantidades de salicilato.

Todas estas medicacdes sido extremamente comuns, nio s6 no uso doméstico, como automedicag¢édo, como
também em ambiente hospitalar sio bastante utilizadas, e atualmente, ainda mais, na situacao
“pandémica” em que vivemos. Portanto sdo medicac¢des utilizadas em casos de Infec¢io por SARs COV2
(COVID19), ou na atual epidemia por “Influenza H3N2”, o que corrobora com a necessidade de exclusdo
desta possibilidade de interferente.

Existe, ainda outro medicamento que pode levar a risco de interferéncia:

e Dopamina

As indicagdes principais da Dopamina estdo relacionadas aos estados de baixo débito com volemia controlada ou
aumentada (efeito beta adrenérgico). Pelo fato de essa droga vasoativa possuir, em baixas doses, um efeito
vasodilatador renal, é também indicado em situacdes nas quais os parametros hemodinamicos estejam estaveis,
porém com oliguria persistente (efeito dopaminérgico). Ela pode, também, ser utilizada em condicdes de choque
com resisténcia periférica, diminuida (efeito alfa adrenérgico). Medicacdo de grande uso em unidades de terapia
intensiva.

A maioria dos pacientes em tratamento grave por Infeccdo por SARs COV2 necessitaram de dopamina seja para
os quadros classico, seja nos quadros com as demais alteracgoes.

Assim, a inclusdo de tal exigéncia se faz imprescindivel para o atendimento eficaz e com seguranca dos usudrios.
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D) DAS 4 AMOSTRAS SANGUINEAS:
O Edital também é omisso no que concerne aos tipos de amostra sanguinea, o que é muito importante para o uso
a que se refere. Importante esclarecer que existem 4 tipos de amostras sanguineas, quais sejam, Capilar, Venoso,
Arterial e Neonatal.
O Processo de Verificacdo de Glicemia Capilar com amostra de sangue retirada da ponta do dedo ou lobo da orelha
é chamado de “Monitorizacdo da Glicemia Capilar”. Neste sentido, o termo Capilar é utilizado visto que a amostra

de sangue é extraida de uma puncao superficial, portanto de um vaso sanguineo muito pequeno - capilar.

Existem varias diferencas bioquimicas nos diversos tipos de amostras, capilar, venosa, arterial e neonatal quando
comparadas, que impactaram nos TLR de glicose, a saber:

1. Concentrac¢do de hemoglobina,

2. Volume de células

3. Relagdo entre 1 e 2 (hematdcrito)

4. A quantidade de 4gua (viscosidade),

5. Tensao de oxigénio,

6. Niveis elevados de bilirrubina,

7. Presenca de anticoagulantes

8. Presenca de drogas intervenientes

9. Presenca de substancias enddgenas intervenientes
10. Diferencas na quantidade de glicose,

Ha também diferencas entre os métodos baseados em diferentes espécimes de sangue (ou seja, plasma venoso /

sangue venoso / soro venoso / sangue capilar/sangue arterial/ plasma / arterial e neonatal); lembrando que os
sistemas de verificacdo de glicemia capilar somente avaliam sangue total e o laboratério avalia soro ou plasma.
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Estudos tém demonstrado que a falta de insulina (em um animal pancreatizado) expde uma diferenca na glicose
arterial e venoso, que é extremamente pequena. Porém a inje¢do de insulina produz um aumento significativo
desta diferenca. A captacdo de glicose pelo tecido depende da sensibilidade do referido tecido a insulina, do nivel
de insulina em circulacao e do fluxo sanguineo local. Os diabéticos podem ter varios graus de resisténcia a insulina
periférica ou varios niveis de insulina no sangue, ou ambos, de modo que, a diferenca entre o jejum de um tinico
paciente ndo pode ser comparada com o de outros pacientes. A diferenca sem jejum vai depender do tamanho e
da constituicdo da tltima refei¢do, do teor de carboidrato, proteina e gordura desta refeicdo, o tempo de recolha
de amostras, e a variabilidade individual do paciente. Quando os pacientes estdo sob uma carga de carboidrato,
os niveis de glicose capilares e venosos divergem de um modo semelhante, mas imprevisivel, pois o valor venoso
pode variar de 2% durante o jejum a 26% dentro de uma hora ap6s uma carga de glicose.

Alguns artigos falam de uma diferenca entre sangue capilar e sangue venoso de 7-8%, sendo mais elevada do que
a concentracdo na ponta do dedo do que na venosa quando colhida simultaneamente. Outros tém apresentado
graficos que mostram a equivaléncia dos niveis de glicose nos capilares venosos e que diferem entre 0% a 13%,
dependendo do nivel de glucose. A validade desses fatores de conversdo tem sido posta em davida uma vez que
diferencas individuais entre capilar e valores de glicose no sangue venoso sdo grandes demais para permitir uma
transformacao significativa a aplicar.

Pode-se concluir que ndo ha nenhum fator de conversao simples disponivel para explicar as diferencas entre os
valores de glicose em vérios tipos de amostra de sangue.

Existe ainda, a diferenca na quantidade de oxigénio. Como na concentracdo de glicose, a oxigenagdo do sangue
venoso é dependente de trés fatores principais: a saturacdo de oxigénio do sangue arterial, o consumo de oxigénio
do tecido drenado pela veia em questdo, e a taxa de fluxo de sangue através do tecido.

Neste sentido, verifica-se o entendimento do Novo Registro do FDA - (Final Guidance Documents: “Self-
Monitoring Blood Glucose Test Systems for Over-the-Counter Use” and “Blood Glucose Monitoring Test Systems
for Prescription Point-of-Care Use”), Documentos de Orientacdo Final: &quot;Sistemas de Teste de Glicose no
Sangue para Autocontrole para Uso sem prescricio&quot; e &quot;Sistemas de Teste de Monitorizacdo de Glicose
do Sangue para Uso com Prescri¢do como TLR&quot;

- Moderador: Irene Aihie - 21 de novembro de 2016:

Os medidores de glicose no sangue sdo usados por populagdes de diferentes usuarios, com caracteristicas
individuais e unicas, em uma variedade de configuracdes. Eles sdo usados por individuos leigos em casa. Eles
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também sdo usados em uma variedade de configuracdes de cuidados de satide, como hospitais, instituicoes de
cuidados (geriatricos e outros), consultérios médicos, entre outras configuragdes. Os sistemas de monitoramento
de glicose no sangue sdo considerados de risco moderado e, portanto, sdo Classe 2, porque exigem “510K
clearance” antes de sua comercializagdo.

Durante a revisdo 510K avalia-se o desempenho do dispositivo para o seu uso pretendido. No entanto, esta ndo é
uma avaliacdo independente do dispositivo. Os fabricantes sdo responsaveis pela demonstracao do desempenho.
Portanto, as informagdes do dispositivo e os dados de desempenho avaliados sdo gerados e fornecidos pelo
fabricante. A maioria dos fabricantes de medidores de glicose tem buscado historicamente a compensagdo que
normalmente foi feita para manter a rentncia para esses dispositivos para que eles possam ser usados numa
variedade de configuragoes.

Se a populacdo destinada ao uso do dispositivo incluir neonatos, entdo um estudo neonatal separado deve ser
realizado para apoiar esta utilizagdo. Sabe-se que o sangue neonatal difere do sangue de adulto e pode
frequentemente ter niveis de hematdcrito mais elevados e concentragdes mais baixas de glucose no sangue em
comparacdo com o sangue de adulto. Devido a estas diferencas, uma vez que estas podem ter um impacto direto
no desempenho da monitorizacdo da glicemia, devem ser realizados estudos de precisdo neonatal para validar
qualquer alinhamento neonatal, as amostras neonatais sdo definidas como amostras de individuos com menos
de 28 dias de idade e para este estudo a precisdo de 100 a 150 amostras de sangue capilar neonatal fresco deve
ser avaliada comparando os resultados do medidor com os resultados de um método comparativo de referéncia.
Deve ser utilizado um minimo de 350 amostras de pacientes para cada tipo de amostra ou matriz reivindicada.
Agora este é um aumento do que nds vemos atualmente, mas este significa que para cada reivindicagao tal como
uma reivindicagdo do sangue arterial, venoso ou capilar, 350 amostras para cada tipo devem ser submetidas
embora estes tipos diferentes da amostra possam ser adquiridos do mesmo paciente e ser usados para estes
diferentes estudos.

Confirmando este mesmo entendimento, a Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) esclarece em seu parecer
intitulado - “Esclarecimentos quanto a metodologia utilizada nos monitores de glicemia capilar (glicosimetros) e
erros mais frequentes na pratica clinica”:

Independentemente do tipo de tecnologia utilizada, os fabricantes devem testar e informar se a acurdcia de seus
glicosimetros encontram-se dentro das especificagées sugeridas pela resolugdo International Organization for
Standardization (1S0). 15.197.

Ainda, a Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC/ML) em seu guia: Diretrizes para a Gestdo e Garantia da
Qualidade de TESTES LABORATORIAIS REMOTOS (TLR), afirma que:
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Existem diferencas entre a concentracdo de glicose no soro, no plasma e no sangue total, bem como entre
as_amostras arterial, venosa e capilar. Outros interferentes que impactam na concentracdo da glicose
sanguinea sdo a perfusdo tecidual, o conteddo de oxigénio, a temperatura, o estado acidobasico, o estado
nutricional e o consumo de glicose. A glicose dosada é a que estd exclusivamente na por¢do aquosa do sangue, de
modo que a concentracao de eritrocitos (hematdcrito) interfere em sua concentracdo. Em geral, sangue arterial
tem concentragdes mais elevadas de glicose de 5 a 10 mg/dL em relacdo as concentragdes capilar e venosa
respectivamente.

Apés a publicacdo do estudo NICE-SUGAR, que mostrou que controle glicémico estrito em pacientes adultos
graves em UTI determina maior nimero de episddios de hipoglicemia e consequentemente aumento na
mortalidade, a acuracia na medicdo de glicose nessa populacdo tornou-se de extrema importancia. Sio multiplos
os fatores ambientais e do paciente que influenciam a acuracia do TLR para glicemia nessa populagdo. Entre os
fatores, estdo hipotensao, reducdo da perfusdo tecidual e aumento no consumo de glicose; esses trés fatores
determinam aumento na diferenca entre a glicose do sangue capilar e a do sangue venoso. Na presenca de

inadequada perfusao, os valores de glicemia no sangue capilar pelo glicosimetro sdo menores do que os do
laboratério central.

No entanto, no presente caso, faz-se necessario que o glicosimetro possua TECNOLOGIA que atenda as quatro
amostras sanguineas contidas no edital, quais sejam: capilar, arterial, venosa e sangue de pacientes neonatais, e
que isso esteja expresso no manual do produto ou bula.

E comprovadamente diferente as amostras de sangue capilar, venoso, arterial e neonatal. Muito pelo contrario,
como demonstrado, possuem caracteristicas desde fisiolégicas basicas até individuais que ou mesmo
tecnoldgicas fazem com que seja necessaria a avaliacdo e observacdo na escolha e na utilizagdo de cada tipo de
amostra. Cumpre ressaltar que a ANVISA, efetua o registro do produto segundo documentagao e instrucdo do
fabricante, e este, “o fabricante” que é responsavel por testar e provar que se seu sistema pode fazer o que diz
que pode de acordo com os guias de condutas internacionais e a ISO.

Diante do mencionado, solicita-se que no Edital especifique a necessidade dos 4 tipos de amostras sanguineas.
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E) QUANTO A NAO EXIGIR TREINAMENTO PRESENCIAL

F)

Como todo e qualquer equipamento médico, o treinamento quanto ao uso se torna essencial para que sejam
asseguradas as condi¢des corretas de manuseio, conservacao, identificacao de interferentes e erros causados pelo
operador, bem como conhecimento dos limites de deteccdo do aparelho. Sem o devido treinamento, os
profissionais responsaveis pela educagdo dos pacientes, e os profissionais das unidades de saide, podem cometer
erros (muitas vezes conhecidos pelo fabricante, mas ndo repassado para o 6rgdo), e consequentemente
acarretarem prejuizos a saude dos pacientes submetidos aos testes de glicemia e posterior tomada de decisao.

O treinamento presencial ministrado pela empresa vencedora se faz necessario para que haja a interacdo dos
profissionais com o aparelho a ser utilizado, minimizando erros futuros. E sabido também que o treinamento
presencial tem vantagens, principalmente em relacdo ao foco dos profissionais ao que se esta sendo passado,
além de poder ser colocado em pratica o conteido aprendido com as duvidas sendo sanadas em tempo real.

VALIDADE DAS TIRAS

Ainda, o Edital restou omisso referente a informagio a qual se mostra de suma importancia, que seria além de
manter a validade das tiras apdés a abertura do frasco, que seja: VALIDADE MANTIDA CONFORME
EMBALAGEM ORIGINAL DO PRODUTO MESMO APOS A ABERTURA DO FRASCO.

Veja, nobre pregoeiro, a inclusao de tal exigéncia se faz necessaria, pois, além de ser uma caracteristica
corriqueira nos processos licitatérios, também fornecem maior seguranca a este Orgio e aos pacientes.

Caso assim seja mantido o descritivo, o usuario nao tera o controle da validade, devendo ser feito manualmente,
podendo ocasionar erros, destacando que, tal informagao, geralmente, consta impressa no frasco para melhor
visualizacdo, ajudando na geréncia e controle da utilizagdo do produto, especialmente no caso de pacientes idosos
e ambientes hospitalares/ servi¢os de satde grande fluxo de pacientes.

Segundo a SBD( Sociedade Brasileira de Diabetes ) um dos fatores para interferéncia em resultados de
glicemia é a validade das fitas, como podemos constatar abaixo.
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Tabela 1 - Fatores que podem interferir no resultado da glicemia
capilar®-.2

ERRO DO USUARIO

Lavagem e/ou secagem
inadeguada das maos

- Dedos com creme
hidratante

- Dedos com residuo de comida
contendo agucar

- Dedos com residuo de alcool
(liguido ou em gel)

- Dedos molhados de agua

Tiras teste deterioradas - Codigo inadequado

. Armazenamento
improprio

- Tiras teste vencidas

CONDIGOES AMBIENTAIS

Altitude _ R - Altas altitudes (»
2000 m)

Oxigénio - Alta pressdo parcial de - Baixa pressdo parcial de
oxigénio oxigénio -

« Aumento brusco da

Extremos de temperatura

- Baixas temperaturas (=< 10

- Altas temperaturas

oc}

temperatura ambiente

(» 39 "C)

Apesar de todas as marcas no mercado garantirem a validade ap6s abertura do frasco, algumas ndo garantem a
mesma validade das tiras conforme escrito na embalagem original.

IIT - DO DIREITO

Resta comprovado que o presente edital fere o objetivo maior de um procedimento licitatério que é possibilitar a

participacdo do maior nimero de interessados possivel, a fim de que a Administracdo possa, com esta competitividade, obter

o melhor negdcio.
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Neste sentido dispde o artigo 32 da Lei 8.666/93:

“Art. 52 - Na aplicagdo desta Lei, serdo observados os principios da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da eficiéncia, do interesse ptiblico, da
probidade administrativa, da igualdade, do planejamento, da transparéncia, da eficdcia, da
segregacdo de fungdes, da motivagdo, da vinculagdo ao edital, do julgamento objetivo, da
seguranga juridica, da razoabilidade, da competitividade, da proporcionalidade, da
celeridade, da economicidade e do desenvolvimento nacional sustentdvel, assim como as
disposicdes do Decreto-Lei n? 4.657, de 4 de setembro de 1942 (Lei de Introdugdo as Normas

do Direito Brasileiro).”.

Deve também a Administragdo, no processo que selecionara estas propostas, observar os Principios trazidos no artigo 52,
em especial o Principio Constitucional da Isonomia, o que significa que a todos os interessados sera dado tratamento igual,

com idénticas condi¢des para participacio.

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, favoregam 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, Sdo Paulo, 1990, pag. 243).

Assim, como sabido, a Administracdo deve, no ato convocatério, descrever quais as fun¢des e especificacdes que pretende
ver presentes nos produtos que pretende adquirir, porém sem estabelecer preferéncias, sob pena de se frustrar o certame,

por falta de competicdo, que é justamente o objetivo maior da Lei.
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IV - DO PEDIDO

Ante ao exposto na presente pega, requer-se que seja dado o integral provimento a presente impugnacdo, para

que ocorra:

a) Inclusdo da caracteristica do monitor sem codificacdo (Auto codificado), sem necessidade de comparacdo com
numero da caixa de fitas

b) Daindicagdo da faixa de hematdcrito entre 20-70%, aceitando-se 5% acima ou abaixo da faixa

¢) Dando interferéncia com antitérmicos, analgésicos e drogas vasoativas

d) Inclusdo das 4 amostras sanguineas: capilar, venoso, arterial e neonatal, sem restrigao de limite de detecgdo

e) Danecessidade de treinamento presencial a todos os profissionais de saide para manuseio do aparelho

f) Davalidade mantida conforme embalagem original do produto mesmo apds a abertura do frasco.

Caso ndo seja este o entendimento deste Douto Pregoeiro e sua Comissao, requer seja a presente impugnacio, em

conjunto com o edital, remetidos a Autoridade Superior para andlise e julgamento.

Nestes termos, pede deferimento.

Vila Velha, 14 de Junho de 2024
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