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ILMO SR. PREGOEIRO DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DO MUNICIPIO DE BADY BASSIT - SAO
PAULO/SP

PREGAO PRESENCIAL N2 039/2023 PARA REGISTRO DE PREGOS

A MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., inscrita
no CNPJ/MF sob o n2 05.343.029/0001-90, sediada na Rua Dois, S/N, Quadra 008 Lote 008 Bairro Civit
I, Serra/ES, CEP 29.168-030, por seu representante legal, vem, com fulcro no artigo 49, inciso XVIll da
Lei 10.520/2002 (Lei do Pregdo) e nos demais dispositivos legais que regem a matéria, pelos motivos

de fato e de direito a seguir aduzidos, interpor
RECURSO

contra a r. decis3o que a classificou a empresa SOQUIMICA LABORATORIOS LTDA ., como vencedora

do certame em epigrafe.
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DOS FATOS

1. A empresa Soquimica Laboratérios Ltda. foi declarada vencedora do item 3. com a tira
reagente marca Accu-Chek Active, registro ANVISA n2 81414020030 e glicosimetro em
comodato marca Accu-Chek Active, registro ANVISA n2 81414021688.

2. A partir dos documentos que foram apresentados no certame, juntamente com os
documentos disponibilizados no site da ANVISA referente aos dois niUmeros de registro acima
indicados é possivel constatar que as seguintes especificacdes ndo sdo atendidas pelo produto

Accu-Chek Active. S3o elas:

e Temperatura minima iguais a 52C ou inferiores e maxima iguais a 452C ou superiores
e Volume méaximo de amostra de sangue de 0,6 microlitros

e Aspiracao capilar que ndo permita o contato de agentes bioldgicos com o aparelho.
e Monitor com calibracdo por chip

3. Conforme restard demonstrado através das informacdes disponibilizadas na Instrucdo de Uso
das Tiras e no Manual de Usuario do monitor, o sistema de glicemia Tira + Monitor Accu-chek
Active ofertado ndo atende os requisitos, razdo pela qual se insurge a Recorrente, ora

MEDLEVENSOHN LTDA.

VINCULAGAO AO EDITAL
EXIGENCIAS. QUESTOES TECNICAS
FLAGRANTE DESCUMPRIMENTO

TEMPERATURA DE ATUAGAO DO SISTEMA DE GLICEMIA

4. O descritivo pede que o sistema ofereca resultados seguros quando for utilizado em

temperatura minima de 52C (ou menor) e temperatura maxima de pelo menos 459C.
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5. Esta especificacao visa atender as temperaturas altas que estamos vivenciando atualmente e
gue podem ocorrer de forma rotineira no ambiente domiciliar onde estes produtos serao
utilizados para monitoramento da glicemia e controle de diabetes de pacientes

insulinodependentes.

6. O produto Accu-Chek Active opera no intervalo de temperatura entre +82C e +422C, conforme

pode ser observado na pdagina 34 do manual, item 13. Informacdes técnicas.

7. Em que pese que o manual mencione a possibilidade de efetuar medi¢cdes em intervalos
proximos a este (+52C a +82C e de +42°C a +459C, manual pagina 28), em todas as opc¢Oes de

resolucao de problemas de medicao, a faixa limitrofe ndo é considerada.

8. Isto indica que, caso a temperatura ultrapasse os 422C, certamente havera possibilidade de

erro tanto na configuracdo como nos valores obtidos de glicemia.

9. Fica claro, desse modo, que o produto Accu-Chek Active ndo atende o requisito de
temperatura maxima minima de 452C, uma vez que nao permite medidas confidveis de

glicemia em temperatura acima de 429C.

10. Encaminhamos como Anexo 01 as paginas do manual monitor Accu-Chek Active acima
mencionadas, ao mesmo tempo que deixamos abaixo o link de acesso ao manual completo

disponivel no site da Anvisa.?

VOLUME MAXIMO DE AMOSTRA DE SANGUE

11. A especificacdo de volume de amostra no descritivo é clara e inequivoca: o volume maximo

admitido é de 0,6 microlitros. Ocorre que o sistema Accu-Check Active utiliza volume entre 1-

" https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351373063201727/?numeroRegistro=81414021688
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2 microlitros, portanto, bem distante do valor maximo definido no descritivo.

12. Ademais, cumpre-nos destacar que o volume minimo de 1 microlitro necessario no sistema
de glicemia Accu-Check Active é cerca de 66% maior que o volume maximo solicitado no
descritivo. Se levarmos em consideracdo o volume maximo de 2 microlitros, passa a ser mais

de trés vezes o volume de 0,6 microlitros.

13. Este volume de amostra de 0,6 microlitros tem por objetivo dar maior conforto ao paciente
insulinodependente que faz pelo menos trés medicdes didrias de glicemia, haja vista que
volumes menores de amostra sao obtidos com o uso de lancetas mais finas e que permitem

puncdo menos dolorida e menos profunda.

14. Portanto, de todos os angulos que se observa o caso em tela, é fato incontestavel que produto

Accu-Chek Active ndo atente o requisito de volume maximo de amostra.

15. Encaminhamos como Anexo 02 as paginas do manual do monitor bem como da Instrugao de
Uso do produto Accu-Chek Active, ao mesmo tempo que deixamos abaixo o link de acesso aos
registros da tira reagente como do monitor em comodato oferecido no presente pregdo

presencial.?3
IMPOSSIBILIDADE DE ABSORCAO POR CAPILARIDADE

16. O produto Accu-Chek modelo Active ndo permite que a amostra seja absorvida por

capilaridade e isto pode ser observado na execucao do teste e na tecnologia envolvida.

17. Areacdo se inicia apds o depdsito do sangue na regidao concava da superficie do monitor, onde

2 https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351373063201727/?numeroRegistro=81414021688

3 https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351369277201788/?numeroRegistro=81414020030
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ocorre reacao de formacdo de cor (tecnologia fotométrica), cuja intensidade é medida através

de sensor 6tico localizado na parte inferior da tampa de protegao do monitor.

18. Na figura abaixo trazemos a imagem deste monitor com destaque para a drea onde a amostra

é depositada sobre a tira onde ocorre a reagdo colorimétrica.

JANELA DE MEDICAO

TAMPA DE PROTECAO

19. Portanto, a amostra ndo tem ac¢do por capilaridade, uma vez que fica imobilizada no local

onde foi depositada, nao sendo absorvida por agdo capilar.

20. Esta forma de liberar a amostra para o teste é bastante diferente, por exemplo, de outro

monitor da linha Accu-Chek: o modelo Guide (imagem abaixo).

21. Neste monitor ndo existe a janela de medicao, apenas a abertura para colocar a tira reagente,
de tal forma que a amostra é aplicada na extremidade oposta da tira e, a seguir, é absorvida

automaticamente por aspiragdo capilar para a zona de reagao.

ACCU-CHEK*
Guide

106,

y/dl

Add Comment

FENDA PARA
TIRA-TESTE
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22. Para atender o descritivo do presente edital, a SOQUIMICA LABORATORIOS LTDA poderia ter

oferecido o modelo Guide do exemplo acima, e ndo o Accu-Chek Active.

23. A exigéncia de agao por capilaridade tem por motivagao prevenir os riscos causados pela
possivel contaminacdo decorrente da formacdo de depdsito de sangue na superficie do
monitor, que pode ocorrer quando se usa a tecnologia de formacgdo de cor, que é o caso do

Accu-Chek Active.

24. Estes monitores e tiras serdao utilizados por pacientes em seus domicilios, e o recurso
tecnoldgico a ser fornecido e utilizado por tais pacientes precisa ser de facil manuseio e total

seguranca quanto a higienizacdo, para evitar a contaminagdo do usuario.

25. Ademais, esta exigéncia do edital pode assegurar a seguranca do paciente e do profissional

de saude/cuidador durante as medigdes de monitoramento domiciliar de glicemia.

26. Importante mencionar que a Resolucdo Anvisa RDC N2 36 de 25 de julho de 2013 que trata da
seguranca do paciente pode ter sido a norteadora da decisdo da area técnica do municipio em

prevenir o contato de agentes bioldgicos com o monitor de glicemia.

27. Portanto, este cuidado na escolha do monitor e tira de teste com certeza dard continuidade
as politicas de saude, que utilizam procedimentos, condutas e recursos na identificacdo,
analise, avaliacdo e controle de riscos e eventos adversos que afetem a seguranca, saude
humana, integridade profissional, o meio ambiente e a imagem institucional, preconizados na

RDC Anvisa acima referida.?

4 https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2871504/%281%29RDC 36 2013 COMP.pdf/ca75ee9f-

aab2-4026-ael2-6feef3754d13
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MONITOR COM CALIBRAGAO POR CHIP

28. O descritivo é bastante claro ao definir que o monitor precisa ter calibragdo por chip, para

garantir a calibracdo imediata em cada insercdo de tiras.

29. Na pagina 3 do manual do monitor Accu-Chek Active existe a informagao clara e inequivoca

de que o produto ndo utiliza chip de calibracao.

30. Reproduzimos a seguir o texto que aparece neste documento:

Caracteristicas principais

e Sem codificacao
Nao € necessario qualquer chip de
codigo para a codificacdo do monitor de
glicemia.

31. Portanto, mais uma vez, o produto oferecido pela empresa Soquimica ndo atende o descritivo

do edital no que diz respeito a calibragdo do monitor.

32. Encaminhamos como Anexo 03 a pagina do manual do monitor Accu-Chek Active, ao mesmo
tempo que deixamos abaixo o link de acesso aos registros do monitor em comodato oferecido
no presente pregdo presencial.®

FUNDAMENTOS JURIDICOS

PRINCIPIO DA VINCULAGCAO AO INSTRUMENTO CONVOCATORIO

> https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351373063201727/?numeroRegistro=81414021688
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33. Considerando todo o exposto, constata-se claramente que a SOQUIMICICA LABORATORIOS
LTDA ndo atende as regras do edital e, portanto, sua desclassificacdo é medida que se impde,
sob pena de tornar o certame nulo e passivel de fiscalizacdo pelo TRIBUNAL DE CONTAS DO
MUNICIPIO DE SAO PAULO.

34. Afinal, sabe-se que o Principio da vinculagdo ao instrumento convocatoério é norteador dos
processos licitatérios e a obrigatoriedade de seu cumprimento esta prevista nos artigos 41 e

44, da Lei de Licitagdes:

“art. 41 - A Administracdo ndo pode descumprir as normas e condicoes do edital,

ao qual se acha estritamente vinculada”.

“art. 44. No julgamento das propostas, a Comissao levara em consideragao os

critérios objetivos definidos no edital ou convite, os quais ndo devem contrariar as

normas e principios estabelecidos por esta Lei.
§ 12 E vedada a utilizagdo de qualquer elemento, critério ou fator sigiloso, secreto,
subjetivo ou reservado que possa ainda que indiretamente elidir o principio da

igualdade entre os licitantes.” (g.n.)

35. Aimportancia das regras do edital foi ressaltada por Hely Lopes Meirelles:

“7.2.2.5 Vinculacdo ao edital: a vinculagdo ao edital é principio basico

de toda licitagao. Nem se compreenderia que a Administracdo fixasse

no edital a forma e o modo de participacao dos licitantes e no decorrer
do procedimento ou na realizacdo do julgamento se afastasse do

estabelecido, ou admitisse documentacéo e propostas em desacordo

com o solicitado. O edital é a lei internada da licitagao, e, como tal,

vincula aos seus termos tanto os licitantes como a Administrag¢do que
o expediu. Assim, estabelecidas as regras do certame, tornam-se

inalteraveis para aquela licitacdo, durante todo o procedimento. Se no
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decorrer da licitagdo a Administracdo verificar sua inviabilidade, devera
invalida-la e reabri-la em novos moldes, mas, enquanto vigente o edital
ou convite, ndo podera desviar-se de suas prescricdes, quer quanto a

tramitagdo, quer quanto ao julgamento.” (obra citada, pag. 274. g.n)

“O edital é o ato pelo qual a Administracdo leva ao conhecimento
publico a abertura da concorréncia, de tomada de precos, de concurso
e de leildo, fixa as condicdes de sua realizacdo e convoca interessados
para apresentacdo de suas propostas. Como lei interna, vincula

inteiramente a Administracéio e os proponentes as suas clausulas.

Todavia, nada se pode exigir ou decidir além ou aquém do edital,

porque é a lei interna da concorréncia e da tomada de precos.”

(Dir.Adm.Bras.322ed., Malheiros, pag. 288).

“A vinculagdo ao edital, principio basico da licitagdo, significa que a
Administragao e os licitantes ficam adstritos aos termos do pedido ou
do permitido no instrumento convocatério da licitacdo, quer quanto ao
procedimento, quer quanto a documentagdao, as propostas, ao
contrato. Em outras palavras, estabelecidas regras de certame,
tornam-se obrigatdrias para aquela licitagio durante todo o
procedimento e para todos os seus participantes, inclusive para o
Orgdo ou Entidade licitadora. (...) A eficicia administrativa estd
condicionada ao atendimento da Lei. Na Administragdo Publica ndo ha
liberdade nem vontade pessoal. Enquanto na administracdo particular
é licito fazer tudo o que a Lei ndo proibe, na Administragdo Publica sé é
permitido fazer o que a Lei autoriza. A Lei para o particular significa
"pode fazer assim"; para o Administrador Publico significa "deve fazer

assim”. (g.n.)
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38.

39.
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Trata-se de priorizacdo e observancia da Lei, lembrando que, para a Administracao Publica, a

vinculac¢do ao edital é a linha entre a legalidade e a ilegalidade.

Dito isso, uma vez previsto no edital as regras que deverdo ser cumpridas pelas licitantes,
estas deverdo ser cumpridas e tornam-se também uma regra para a Administracdo — na

medida em que a Administracdo tem o dever de fazer cumprir as regras editalicias.

O edital fez lei entre a partes, e as regras ali previstas deverdao ser cumpridas tanto pela

Administragao quanto pelas licitantes.

Assim, na medida em que a SOQUIMICA LABORATORIOS LTDA deixou de cumprir EXIGENCIA
do edital, sua desclassificacdo é medida que se impde, sob pena de nulidade do processo
lictatdrio e fiscalizagdao por parte do Tribunal de Contas do Municipio de Sao Paulo, a fim de
verificar a conduta adotada pelo Sr. Pregoeiro e sua equipe de apoio, que decidiu alterar as
regras do edital e habilitar e classificar para o certame uma licitante que notoriamente

descumpriu as regras do edital.
DOS PEDIDOS

Apds todo o exposto, confiando na idoneidade, transparéncia e respeito desta respeitavel
Administracdo quanto aos procedimentos dos processos licitatdrios, requer a reforma da
decisdo que declarou a SOQUIMICA LABORATORIOS LTDA vencedora deste certame, ja que
aquela licitante descumpriu regras previstas no edital afrontando os principios basicos dos
processos licitatorios como a isonomia, legalidade, moralidade, igualdade, probidade
administrativa, vinculacdo ao instrumento convocatério, julgamento objetivo, bem como a lei

de licitagOes, especialmente os artigos 39, 49, 41, 44 e demais que |he sdo correlatos.
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2. Naremota hipdtese desse recurso ser indeferido requer a remessa imediata para a Autoridade
Hierarquicamente Superior para decisdao juridicamente fundamentada. Além disso,
paralelamente, a MEDLEVENSOHN apresentarda DENUNCIA ao Tribunal de Contas do
Municipio de Sao Paulo, solicitando fiscalizacdo e apuracgdo da conducdo deste certame, em
prol de lisura e trasparéncia do processo licitatério e da utilizacdo dos recursos do Erario desta

municipalidade.

Serra/ES, 01 de dezembro de 2023.

Assinado de form
VINICIUS fsinado deforma
VINICIUS RAMOS
RAMOS PINHEIRO
PINHEIRQ Pados 202 1201
MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA.

Representada por seu advogado.
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