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REF. PROCESSO N° 053.001.464/2015 - PE n° 56/2015 — Registro de precos para aquisicio de
materiais diversos de consumo hospitalar para o CBMDF.

PARA: Setor Técnico,

Encaminho a Vossa Senhoria o pedido de impugnagdo (0168362)ao edital do processo em
epigrafe (0168386) apresentado pela empresa Vigilante da Glicose Comércio de Produtos Para Diabéticos
Ltda., dentro do prazo previsto em edital. A empresa questiona especificacao técnica do item 35 (TIRAS
REAGENTES PARA DETERMINACAO DE GLICEMIA) do termo de referéncia, anexo ao edital,
com a alegacdo de direcionamento, sendo necessario o posicionamento deste Setor. Desta forma, solicito a
deliberac@o para um posicionamento dentro da maior brevidade possivel. Informo que o prazo legal para

resposta oficial do CBMDF é 24 h.

Informo que a abertura do certame ainda estd mantida para o dia 19/11/2015.

Segue anexo o documento da empresa e edital do Pregdo Eletronico n° 56/2015.

Atenciosamente,

Paulo Roberto Macedo de Souza — Maj. QOBM/Comb.
Pregoeiro do CBMDF/2015
1400193

1
Sel o
assinatura

eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por PAULO ROBERTO MACEDO DE SOUZA, Maj.
QOBM/Comb, matr. 1400193, Pregoeiro, em 09/11/2015, as 17:46, conforme art. 6°, do Decreto n°
36.756, de 16 de Setembro de 2015, publicado no Didrio Oficial do Distrito Federal N° 180, quinta-feira, 17
de setembro de 2015.
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Estado de Distrito Federal

Corpo de Bombeiros Militar do Distrito Federal
Pregio Eletronico N° 56/2015 — DICOA/DEAL/CBMDF
Processo Administrativo N°© 053.001.464/2015

A signataria Vigilante da Glicose Comércio de Produtos Para Diabéticos Ltda.
ME, com inscricao no CNPJ sob o n.° 07.308.989/0001-44 estabelecida na Rua Conde de
Bonfim, n® 615, Loja 207 — Tijuca/ Rio de Janeiro, CEP: 20.520-052, vem, tempes-
tivamente, por seu representante legal, na forma de seu contrato social, IMPUGNAR nos ter-
mos do Edital de Pregio Eletronico epigrafado, dessa r. Administracao, com base nos fatos
e fundamentos adiante dispostos.

I — DA DEFINICAO DO PRODUTO LICITADO

Na definicao do Item 35, constam o quanto segue:

Tiras Reagentes para determinacio de glicemia. Compativel com aparelho
Accu- Check Active. Unidade de Fornecimento: Frasco com 50 tiras. Unidade
de estoque: Frasco.

Da descricao do produto licitado se extrai flagrante direcionamento do certame a
fabricante especifico ROCHE DIAGNOSTICA, porquanto hia mencéo expressa a neces-
sidade das tiras reagentes serem compativeis com o aparelho da referida marca a saber:
“ACCU-CHEK ACTIVE”.

Como efeito, esta r. Administracao, ao restringir sua escolha a uma tinica marca,
ferira frontalmente a lei régia de Licitacbes, tornando a aquisicdo restritiva, além de ser
medida incapaz de apresentar vantagens, uma vez que ndo ha nem mesmo amparo em jus-
tificativa técnica plausivel para limar sumariamente todos os demais potenciais participan-
tes, submetendo a aquisicao preterida a um Gnico grupo restrito de empresas
que cotario o mesmo produto, de um mesmo fabricante, do qual todos certa-

mente sio clientes, onerando ainda mais os cofres puablicos, e ainda ferindo os
principios constitucionais da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade.

1. Dos fundamentos especificamente técnicos
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Neste ensejo, € notorio que a técnica de monitoramento de glicemia por meio de
monitores portateis e tiras tem finalidade de acompanhamento, e ndo diagnoéstica.
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Ainda assim, a op¢ao por uma determinada marca estar condicionada a razoes ro-
bustas e claras, sejam quais sejam, e sem as quais o que tal escolha ird promover sera tao
somente a ndo disputa, conduzindo esta r. administracao, a restri¢do de participacao de um
unico fabricante, e a aquisicao de um produto ou marca, torna a disputa entre o tal fabri-
cante, neste caso, ROCHE, e seus distribuidores, em outros termos, seus clientes.

E mais, sequer ha fundamento técnico para a escolha das marcas contempladas
referendando tal decisdo, tendo em vista que ambos produtos contemplados sdo a muito
contra indicados para uso em Neonatos, por conta da Galactosemia.

1I. Enzima GDH: Interferéncia com Galactosemia

Salientamos inicialmente a relevante publicacdo do Alerta N°® 1596, que refere se
em especifico a contra indicagao das tiras reagentes em Neonatos, por conta da incidéncia
de galactosemia nesta faixa etéria.

Neste ponto, esclarecemos que de acordo com as boas préaticas clinicas durante o
manejo de hipoglicemia em pacientes recém nascidos, a informacao sugerida pela agéncia
americana FDA e refor¢ada na conduta recomendada no Manual Técnico do Ministério da
Sauide "Atencao a satide do recém-nascido: guia para os profissionais de satide" e disponivel
na internet, e que se recomende cautela ma medicao nesta faixa etéria.

Pois bem, em rela¢io ao uso em pacientes neonatos, a tira de teste Accu-check
Active reforca em sua instrugio de uso que nao deve ser utilizada em pacientes com ga-
lactosemia, uma vez que a enzima GDH-P inclusive a mutante MUT-GDH) identifica

galactose como glicose e pode ser fatal em pacientes recém nascidos que tenham herdado
a doenca hereditiria denominada "galactosemia”, conforme trecho abaixo:

+ Galactocomia: Concontragdoc  canguincas do  galactoco  acima
de 15 mg/dL levam & superestimacdo dos resultados de glicemia.
Resultados de glicemia obtidos em neonatos com sintomas de galactosemia
devem ser confirmados por testes de laboratorio.

A baixa seletividade da GDH-PQQ modificada tem especial importancia quando
se considera o uso destas tiras em pacientes neonatos que tenham herdado a deficiéncia
genética conhecida como galactosemia.

Com esta preocupacao, no inicio do més de junho, a Agéncia Nacional de Vigilan-

cia Sanitaria emitiu o Alerta de Tecnovigilancia 1596/ 2015, acessivel em:

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeCo-

luna=CO SEQ ALERTA&Parametro=1596
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O alerta supracitado trata especificamente da utilizacdo de tiras reagentes basea-
das na tecnologia GDH-PQQ ou mut. Q-GDH, e que esta pode levar a resultados falsamente
elevados de glicose em amostras de sangue que contenham excesso de galactose, o que re-
presenta um risco para pacientes com galactosemia (aumento de galactose no sangue).

E informa ainda que a utilizacao de fitas reagentes baseadas na tecnologia GDH-
PQQ, ou mut Q-GDH, em amostras de sangue de pacientes com galactosemia, pode levar a
diagnosticos incorretos de glicose elevada e a consequentes eventos adversos graves, de-
correntes de administracao inapropriada de insulina. O risco de ocorréncia de eventos ad-
versos graves pode ser ainda maior no caso de pacientes neonatos com galactosemia, tendo
em vista a reduzida capacidade de comunicagdo desses pacientes. Além disso, recém-nas-
cidos nao sdo rotineiramente testados quanto a galactosemia logo apds o nascimento — o
teste para galactosemia ndo é um teste padronizado na rotina dos estabelecimentos de sa-
ude. E por fim, associa este ao alerta complementa informacoes de alerta anterior:

Alerta de Tecnovigilancia n° 992 — acessivel em:

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeCo-

luna=CO SEQ ALERTA&Parametro=992

Portanto, nas tiras de teste com baixa seletividade para a glicose, como é o caso da
GDH-Mut das tiras Accu-check Active, a galactosemia de recém-nascido tem diagnos-
tico confirmado em intervalos de resultados hipoglicémicos.

Cabe aqui ressaltar o risco do uso de tiras com esta tecnologia de de-
teccio no sistema publico de satide, que nao dispde atualmente de teste dife-

rencial de galactosemia dentro do Teste do Pezinho oferecido de forma gra-
tuita pelo SUS.

Pacientes neonatos que nascem com esta deficiéncia nao sao capazes de transfor-
mar a lactose do leite materno em glicose, de tal forma que em poucos dias apds o nasci-
mento comeca a existir acimulo de galactose e falta de glicose. O actimulo de galactose
pode levar a deficiéncias cerebrais permanentes e a falta de glicose leva este paciente a de-
senvolver hipoglicemia, de tal forma que sintomas clinicos de hipoglicemia sao observados
na primeira semana de vida.

Usando tiras com tecnologia GDH-PQQ modificada (MUT GDH) do Accuchek Ac-
tive, a galactose presente no sangue neonato vai ser entendida como glicose, de tal forma
que o resultado apresentado sera entdo falso positivo, ou seja, glicemia normal e depois de
alguns dias hiperglicemia resultante do acimulo de galactose. Para piorar este quadro, o
neonato continua recebendo leite materno, acumulando galactose no sangue e sem a gli-
cose necessaria para sustentar a intensa necessidade metabodlica das primeiras semanas de
vida. A hiperglicemia permanente pode levar a equipe médica a prescrever insulina neste
paciente, que ja esta hipoglicémico por falta da glicose que deveria estar vindo do leite ma-
terno. O resultado final pode ser inclusive 6bito do recém-nascido, pois a hipoglicemia se-
vera leva a hipoxia em pouco tempo.

Outro ponto a ressaltar é que no Brasil nao existe obrigatoriedade de fa-

zer o teste de galactosemia em recém nascidos, o que aumenta sobremaneira o
risco de que a deficiéncia ndo seja identificada a tempo de salvar a vida destes pacientes.
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Este Alerta da Anvisa teve por objetivo dar visibilidade a esta interacao das tiras
que carregam a tecnologia GDH-PQQ e Mut Q-GDH, para que nao passe despercebido pe-
las institui¢oes que queiram utilizar tiras GDH-PQQ em pacientes neonatos.

CEP: 20.520-052

Para colmatar em definitivo, salientamos que, nos EUA, o produto Accu-check
Active é contra indicado em pacientes neonatos. A necessidade de cuidado com este
quadro e com a baixa especificidade da enzima GDH-PQQ pela glicose, gerou alertas em
outros Paises como a Australia e, e que recomendam que as tiras com a tecno-
logia GDH-PQQ e mutacoes nao sejam utilizadas em pacientes neonatos. Nos
EUA esta recomendaciao abrange tanto o produto Accu-chek Performa ,
quanto o Accu-chek Active.

Link TGA Australia:
https://www.tga.gov.au/alert/portable-blood-glucose-meters

Link FDA EUA:
http://www.accessdata.fda.gov/cdrh docs/pdfi3/K133741.pdf

E mais, apesar da recente publicacao do Alerta 1596, publicado em Junho deste
ano no Brasil, nos EUA, o produto Accu-check Active, preterido por esta r. administragio
militar, ja era, a muito contra indicado em pacientes neonatos, conforme pode
ser verificado nas informacé6es disponiveis no site da agéncia americana FDA e que repro-
duzimos a seguir:
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Feature/Claim

Detail

Intended use

[ professional use and over-the-counter sale.JThis device is not suitable for
testing neonate samples. I

| The Accu-Chek Active systems is designed fo quantitatively measure the

i concentration of glucose in whole blood. Thetestdesiceicindicated for

Test principle

Glucose dehydrogenase chemical reaction. The instrument measures the
extent of color change (photometric) caused by the presence of glucose in
the sample. The amount of color change is related to the glucose
concentration in the blood sample.

Warnings and
precautions

For in vitro diagnostic use only.

Under-dosed test
strip detection
method

Yes. Includes a third LCD intended solely to detect whether the test pad
is sufficiently covered by the blood sample. This design more effectively
identifies under-dosed test strips.

Dosing test strips
outside of meter

Possible

AST precautionary
instructions

AST is not recommended:

= during periods of rapid decreases or increases in blood glucose levels;

— for people with a history of recurrent hypoglyecmia, who suspect that
their blood glucose is extremely low, or who are unaware of
hypoglyveemic events,

Studies show that AST results immediately before a meal and near

bedtime are more similar to fingertip results.

Link: http://www.accessdata.fda.gov/cdrh docs/pdf2/Ko21827.pdf.
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II. Enzima GDH: Interferéncia com a ceftriaxona

A limitacao de uso das tiras com a tecnologia GDH-PQQ, tanto a classica como a
GDH Mut, presente em ambos os modelos contemplados pelo edital, tem especial
relevancia em institui¢oes de satide: a interacdo com a ceftriaxona.

A interferéncia com a ceftriaxona é achado recente em tiras com tecnologia GDH-
PQQ modificada. Houve recall em maio/2014 nos EUA pela FDA, que atingiu as tiras do
modelo do equipamento Accu-chek Compact Plus comercializado nos EUA. De maneira
anéloga a agéncia australiana TGA também publicou recall do modelo Accu-check Mobile,
em abril/2014.

A limitacao de uso atinge pacientes usando as tiras com tecnologia GDH-PQQ e sub-
metidos de forma concomitante a terapia com ceftriaxona: sao obtidas leituras incorretas e
baixas de glicose sanguinea. Este antibiotico é usado para tratar uma variedade de infec-
¢Oes, tais como respiratorias e do trato urinério inferior, sendo administrada por via intra-
venosa ou intramuscular.

Ambos recalls foram justificados pelo fato das respectivas instrucoes de uso ainda nao
terem sido atualizadas com a informacao da interacdo com a ceftriaxona e estarem dispo-
niveis no mercado para uso dos pacientes diabéticos.

Nos EUA gerou também o procedimento conhecido como UMDC (Urgent Medical
Device Correction), com ampla divulgacio desta informacao aos usuérios e estabelecimen-
tos de satide naquele pais.

No Brasil nao houve alerta, uma vez que os modelos acima descritos nao sao comer-
cializados em territorio brasileiro. Aqui no Brasil, de forma gradativa, as instrugoes de uso
de produtos que utilizam a enzima GDH-PQQ estao sendo atualizadas, como é possivel ob-
servar na instrucao de uso do produto Accu-check Active novo modelo.

Neste produto, a limitagido de uso durante a terapia com a ceftriaxona aparece no item
referente a "Fontes de erro que podem gerar resultados de glicemia falsos", que reproduzi-
mos a seguir:

"Nao utilizar durante o tratamento com ceftriaxona. Concentracoes sangui-
neas acima de 10oug/mL (acima de 180 umol/L) levam a subestimacdo dos
resultados de glicemia."”

A concentracao plasmatica onde ocorre a interagdo descrita é obtida logo apoés as pri-
meiras doses IM/IV de ceftriaxona, conforme indicam informagoes obtidas no bulario do
site da Anvisa do produto Rocefin®, referéncia do firmaco ceftriaxona.
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Nesta mesma fonte de busca (Bulario Site Anvisa), é possivel verificar que a interagao
com sistemas de monitoramento de glicose aparece nas informacoes de interferéncias em
exames laboratoriais, em que pese que a limitacdo ndo identifica que a interagio ocorre
com a tecnologia GDH-PQQ. Em vez disto, pede-se aqui que o usuario consulte as informa-
¢oOes dos fabricantes de sistemas de monitoramento.

Absorcao

A concentragiio plasmatica maxima depois de dose intramuscular Gnica de 1 g ¢ de cerca de 81 mg/L e ¢ aleancada
em?2 3 horas apos administragio. As dreas sob as curvas de concentragiio plasmaitica x tempo. apos administragio
IM e 1V, sio equivalentes. Isso significa que a biodisponibilidade da ceftriaxona apos administracio IM ¢ de 100%.
Apos a administracio intravenosa em bolus de 500 mg e 1 g de cefiriaxona. o pico plasmatico médio dos niveis de
ceftriaxona ¢ aproximadamente 120 e 200 mg/L, respectivamente. Apos infusio intravenosa de 500 mg. 1 ge 2 g de
ceftriaxona, os niveis plasmaticos de cefiriaxona siio aproximadamente 80, 150 e 250 mg/L. respectivamente. Apos
inje¢fio intramuscular. o pico plasmatico meédio dos niveis de ceftriaxona ¢ metade do valor observado apos
administragio intravenosa de uma dose equivalente.

Interacdes com exames laboratoriais

Em pacicntes tratados com Roeefin”, o teste de Coombs pode se tornar falso positivo. Assim como com outros antibioticos,
pode ocorrer resultado falso-positivo para galactosemia.

Os métodos ndo enzimaticos para determinaciio de glicose na urina podem fornecer resultados falsos positivos. Por esse
motivo, a determinagio de glicose na urina durante o tratamento com Rocefin® deve ser feita por métodos enzimaticos.
A presenga da ceftriaxona pode falsamente reduzir os valores estimados de glicose no sangue, quando obtidos a
partir de alguns sistemas de monitoramento. Favor consultar as informagoes de uso para cada sistema utilizado.
Metodos de analise alternativos devem ser utilizados, se necessirio.

O fato de a ceftriaxona ser administrada intravenosa ou intramuscularmente, e nao
oralmente, leva esta limitacio aos estabelecimentos de saide (hospitais e ambulatérios),
uma vez que a maioria dos pacientes nio entra em contato com este antibiético em casa.

E prudente lembrar também o risco maior a que estao expostos pacientes ambulato-
riais em terapia com ceftriaxona (por exemplo, com sindrome do pé diabético).

Apesar de ja haver a recomendacio de nao usar tiras com a tecnologia GDH-
PQQ, ou MUT GDH em pacientes em tratamento com ceftriaxona, esta infor-
macao é pouco disseminada junto aos profissionais de saiide brasileiros, que
ainda nao se familiarizaram com a informacao, de tal forma que ainda sao
poucos os protocolos especificos com alertas para esta interacao.

Portanto existe a necessidade urgente de serem criados novos protocolos com esta in-
teracdo, pois pacientes diabéticos hospitalizados e submetidos a terapia com ceftriaxona,
devem ter acesso a outros sistemas de monitoramento de glicose sanguinea.
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As informagdes aqui mencionadas podem ser conferidas nos links abaixo:

LinK FDA Recall Accu-chek Compact Plus (Anexo 01)
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRES/res.cfm?id=126667

Link Site Accu-chek Compact Plus UMDC (Anexo 02)
https://www.accu-chek.com/us/compact-plus-alert.html

Link TGA Recall Accu-chek Mobile (Anexo 03)
https://www.tga.gov.au/alert/accu-chek-mobile-glucose-tests

Link Bulario Anvisa - Rocefin - Bula do Profissional de Satde (Anexo 04)
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransa-
ca0=4844762015&pIldAnexo0=2658383

1I1. Enzima GDH: Interferéncia com outros aciicares

Em 2009, apoés a identificacdo e confirmacao de 13 6bitos ocorridos nos EUA, as
tiras de teste que usam a tecnologia GDH-PQQ receberam alertas no mundo inteiro infor-
mando as interacoes e os possiveis danos a pacientes que utilizam equipamentos com esta
tecnologia, inclusive no Brasil (Alerta de Tecnovigilancia Anvisa n® 992 de 08/10/20091).

Link Alerta 992, Anvisat:
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeCo-

luna=CO SEQ ALERTA&Parametro=992

A partir desta data, estabelecimentos de satide deveriam modificar, atualizar e/ou
implementar protocolos e condutas de uso de tiras com esta tecnologia nos estabelecimen-
tos de saude.

Cada fabricante optou por saidas que incluiram a retirada do produto, substitui¢ao
do mediador por glicose oxidase ou alteracoes na estrutura quimica do mediador para re-
duzir a interferéncia.

Uma das solucoes adotas foi o desenvolvimento de uma variacdo do mediador de
reagdo enzimatica, dando origem a Mut Q-GDH, com reducao da quantidade de pirrolo-
quinolina quinona (PQQ) na composicao do reagente. Atualmente a PQQ corresponde a
0,14% (0,21g).

Apesar da enzima GDH-PQQ modificada nao carregar mais as complicagbes advin-
das do uso em pacientes em dialise peritoneal (interferéncia da icodextrina-maltose), exis-
tem pelo menos duas interferéncias que a nosso ver limitam, e muito, seu uso em ambiente
hospitalar:

v’ Leitura errénea de amostras contendo galactose
v Interacdo desta enzima com a ceftriaxona, largamente utilizada em ambiente hos-
pitalar
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http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=992
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=992
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O uso de tiras com a tecnologia GDH-PQQ modificada leva a necessidade imperiosa
da implantacdo de novos protocolos clinicos e especificos na rede hospitalar e de ambula-
torios, para prevenir possiveis riscos aos pacientes que, como veremos a seguir, nao sao
despreziveis e, pelo contrario, sdo preocupantes e pouco conhecidos, inclusive no
ambiente hospitalar.

Na ocasiao da publicagdo do Alerta N© 992 da ANVISA, que referia se especifica-
mente a baixa seletividade da coenzima GDH PQQ, com outros ag¢icares, e que sucedeu
outros dois, N° 848, e N° 971, o fabricante do produto ora contemplado por esta r. Admi-
nistracio, a ROCHE DIAGNOSTICA justificou que as interferéncias de fato sé ocorriam
em ambiente de didlise peritoneal, e que o0 mesmo fora concluido com o advento da MUT
GDH, porém vale salientar que a propria ANVISA, no Alerta N© 1596, recomenda em seu
texto a leitura dos anteriores, atestando assim a relevancia do ocorrido.

3. Dos fundamentos juridicos

Com a devida vénia, a manutencao da descri¢cdo nestes moldes limita a competicdo,
ferindo, pois, frontalmente o inciso II do artigo 3° da Lei 10.520/2002, senio veja-se:

“Art. 3° A fase preparatoéria do pregdo observara o se-
guinte:
I-(.);
II - a definicdo do objeto devera ser precisa, suficiente e
clara, vedadas especificacoes que, por excessivas,
irrelevantes ou desnecessarias, limitem a compe-

anY

ticao”.

Da mesma maneira, atenta contra os principios constitucionais da isonomia e eficién-
cia, além de impedir a selegdo de proposta mais vantajosa & Administra¢ao Publica, consoante pre-
ceitua o §1° do art. 3° da Lei 8.666/93, veja-se:

Art. 3° (...)

§ 10 E vedado aos agentes ptblicos:

I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convo-
cacdo, clausulas ou condigdes que comprometam, restrin-
jam ou frustrem o seu carater competitivo e estabelecam
preferéncias ou distin¢es em razao da naturalidade, da
sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra cir-
cunstincia impertinente ou irrelevante para o especifico
objeto do contrato".

Sem prejuizo, ainda fere o principio da universalidade que, por sua vez, veda a estipu-
lacdo de clausulas e condigdes suficientes a restringir, comprometer ou frustrar o carater competitivo
da licitagdo, mediante a estipulacdo de preferéncias odiosas.

No caso sob analise, a vinculacdo das fitas reagentes a compatibilidade com o apare-
lho Accuchek Active, descredencia inequivocamente outros fabricantes do produto licitado (fitas
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reagentes) e, por conseguinte, retira da Administragio a possibilidade de alcancar propostas mais
vantajosas.

Em outros termos: beneficia um fabricante em detrimento de toda uma coletividade.

Neste cotejo, torna-se indispensavel esclarecer que é de costume, nas licitagdes para aquisi-
¢ao de Tiras de Gliciemia (fitas reagentes), o edital exigir o fornecimento, em comodato, de quantita-
tivo preestabelecido de Glicosimetros (aparelho responsével pelo célculo e verificagdo do resultado)
baseado na demanda do ente licitador.

Assim ocorrendo, nao haveria incompatibilidade entre as Tiras de Glicemia (fitas reagentes)
adquiridas através da licitagdo e os Glicosimetros preexistentes dos quais eventualmente ja dispoe o
ente licitador. Ao mesmo tempo, ndo seria agregado qualquer 6nus para a Administracao Publica, vez
que, em se tratando do sistema de comodato, os aparelhos Glicosimetros seriam entregues 8 Admi-
nistracio sem qualquer custo adicional.

De mais a mais, deve ser verificado que a distribui¢ao dos novos aparelhos é medida incapaz
de onerar a Administracao, vez que os usuérios ou os agentes arrecadadores e distribuidores deverao
retirar, indubitavelmente, as tiras reagentes para consumo. Desta forma, havendo a necessidade de
troca dos aparelhos, o tinico 6nus seria o de, além de levar as mencionadas tiras, também levar um
novo aparelho glicosimetro.

Com efeito, este reles 6nus — se € que se pode assim ser qualificado — ndo se afigura suficiente
para ensejar uma restricdo a efetivacdo de um procedimento licitatério aberto a varios fabricantes
que, invariavelmente, tera por fim o alcance de uma proposta mais econdémica. Uma proposta, na
verdade, que ndo apenas atenda a necessidade de fornecimento de tiras reagentes, mas que também
faca valer o interesse de toda a coletividade mediante a economia do ja insuficiente orcamento pua-
blico.

Configura-se, por certo, uma inexoravel afronta aos designios constitucionais talhados no
artigo 37 e seguintes da Carta Maior pensar que o simples fato de ja existirem aparelhos glicosimetros
disponibilizados aos necessitados é capaz o bastante de frustrar uma licitagdo de tamanha enverga-
dura, sobremodo ante a solucio acima alinhavada.

Para ilustrar a pertinéncia dessas alegacGes, a Impugnante pede vénia para trazer a colacdo
alicio de Marcal Justem Filho, em sua obra “Comentérios a Lei de Licitagdo e Contratos Administra-
tivos”, para quem:

“(...) devera existir um vinculo de pertinéncia en-
tre a exigéncia ou a limitacao e o interesse supra-
individual a ser satisfeito. Isso equivale a afirmar a
nulidade de qualquer edital que contemple exi-
géncias excessivas ou initeis, que impecam a par-
ticipacao de interessados que poderiam executar
prestacio ttil para a Administracao™. (grifou-se)

De outro giro, nao se pode relevar o fato de o agente ptblico, ou mesmo o politico, no uso de
suas atribui¢oes, jamais poder se olvidar de seu inarredavel dever de sujeicao aos comandos legais
impostos pela Lei 8.666/93, na esteira do artigo 4° da Lei 8.429/92 adiante descrito:

! Filho, Marcal Justem. Comentarios a Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos, 112 edicéo,
Ed. Dialética, p. 401.
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“Art. 4° Os agentes publicos de qualquer nivel ou
hierarquia sao obrigados a velar pela estrita ob-
servancia dos principios de legalidade, impessoa-
lidade, moralidade e publicidade no trato dos as-
suntos que lhe sio afetos”.

Nao pode, da mesma maneira, conservar inimeros potenciais licitantes sob seu jugo, base-
ado em vas interpretacoes e analogias de dispositivos que autorizam em hipoteses restritissimas a
ndo concorréncia. Os motivos a ensejar a no concorréncia devem ser robustos, 6bvios e objetivos.
Mas nunca despreziveis, tal quanto aqueles invocados por este r. Administracao para sufragar o po-
tencial prejuizo de toda a sociedade, ora delatado, em beneficio de apenas um fabricante.

Esta pratica, alids, é aquela exatamente repreendida pelo inciso VIII, do artigo 10° da ja
mencionada Lei de Improbidade Administrativa, cuja letra informa o seguinte:

“Art. 10. Constitui ato de improbidade administra-
tiva que causa lesao ao erario qualquer agio ou omissao,
dolosa ou culposa, que enseje perda patrimonial,
desvio, apropriacdo, malbaratamento ou dilapidacao dos
bens ou haveres das entidades referidas no art. 1° desta
lei, e notadamente:

VIII - frustrar a licitude de processo licitatério ou
dispensa-lo indevidamente;”

Se ja ha fundamentos o suficiente para se afastar a preferéncia ora vergastada, solar fica esta
necessidade quando verificado o entendimento o Superior Tribunal de Justica que, ao julgar caso
analogo ao vertente, referendou o todo aqui defendido, ao afirmar que:

“A busca da melhor proposta recomenda a admis-
sdo do maior nimero de licitantes. Quanto mais
propostas houver, maior sera a chance de um
bom negécio. Por isto, os preceitos do edital nao
devem funcionar como negacas, para abater con-
correntes.” (STJ, MS n° 5.623, DJ de 18/02/1998)

Neste sentido é também a dic¢do de r. julgados emanados do Tribunal de Contas da Unido, a exem-
plo do que segue adiante destacado:

ACORDAO 1097/07 ATA 23/2007 - PLENA-
RIO[ver HTML]
Relator: VALMIR CAMPELO

“REPRESENTACAO. LICITACAO. RESTRICAO A COM-
PETITIVIDADE. PROCEDENCIA PARCIAL. ANULA-
CAO. A inadequacio das exigéncias editalicias, que aten-
tam contra o principio da isonomia, da legalidade, da
competitividade e da razoabilidade, insculpidos no art.
37, inciso XXI, da Constituicao Federal de 1988, e no art.
39, caput e § 19, inciso I, da Lei de Licitages e Contratos,
conduz & anulacdo do processo licitatério”. (julgado em
06/06/2007)

Por fim, para colmatar toda esta controvérsia e, a0 mesmo tempo, trazer ainda mais subsi-
dios para esta Administracao alterar o Edital ora fustigado, a Impugnante assina, desde ja, o compro-
misso de disponibilizar a este Ente, nos moldes acima propagados — comodato —, todo o equipamento
necessario (monitores de glicemia ), bem como treinamento e manutengio para os seus usuarios,
repise-se, sem qualquer custo adicional a Administracao.
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Neste flanco, salientamos que esta r. Administracdo optando em nao permitir a participacao
de quaisquer outros fabricantes de Monitores, e tiras de Glicemia, por conta de ja possuir estes mo-
nitores da marca Accu-chek Active, nio encontrara ainda justificativa nem legal, nem técnica, se
descompassando da Lei 8.666, tornando assim tdo somente uma medida injustificada e restritiva,
ferindo os principios da impessoalidade, e da economicidade, conduzindo a disputa de precos a
um unico fabricante, e um grupo de distribuidores que adquirem este produto no
mesmo fabricante, podendo estes combinar entre si os valores que serao praticados,
obviamente, os mais elevados.

H4 que se fazer a reflexao sobre a escolha desta tecnologia nos equipamentos de determi-
nacdo da glicemia, considerando que atualmente, com base no que chamamos de “medicina baseada
em evidéncias”, esta tecnologia requer cuidados adicionais e desenvolvimento e implantacdo de pro-
tocolos para seu uso em ambiente hospitalar.

Fazer a reflexdo sobre os dados aqui apresentados e aos riscos associados a satde do cida-
dao desta r. Administracao militar é tarefa obrigatéria dos profissionais responsaveis por oferecer a
este cidaddo a seguranca e a protecdo a satde que ele precisa.

Até onde a informacao nao é sabida pode-se alegar desconhecimento, entretanto a partir
do momento que ela é divulgada e passivel de confirmacao por literatura idonea e confiavel, nao de-
veria a obrigatoriedade de cumprir requisito de descritivo do presente edital de pregdo sobrepor-se
ao bem mais precioso que é o cuidado e a preservacio da satide do cidadao.

Diante do exposto, demonstrados tempestivamente os fundamentos impeditivos de se impor a exigén-
cia atacada, a qual acabara por desprezar concorrentes capazes de apresentar melhores ofertas, espera e requer
aos gestores do Corpo de Bombeiros Militar do Distrito Federal, que, mediante o acolhimento da
sugestao acima delineada, seja alterada a descricao do produto no Edital ora impugnado, de forma a permitir a
ampla participac@o de outros fabricantes de Tiras de Glicemia (fitas reagentes), ndo se fazendo mais constar defi-
ni¢oes pelos argumentos aqui expostos.

Caso seja este vosso entendimento, nos colocamos a disposicao para disponibilizar nosso
acervo técnico, com vasta literatura cientifica sobre o abordado neste.

Em tempo, nos colocamos a disposicdo para quaisquer informacoes e esclarecimentos téc-
nicos ou de qualquer outra natureza.

Termos em que

Pede e espera deferimento

Rio de Janeiro - RJ, 09 de Novembro de 2015.

s il /:
st v
A
7 A

& WiogD o/ )L/lﬂ\ <
TIjIIAGO SZUSTER
SOCIO DIRETOR

RG: 21.226.330-5 DETRAN
Vigilante da Glicose Comércio de Produtos Para Diabéticos Ltda. ME

07.308.989/0001-44 |

VIGILANTE DA GLICOSE
COMERCIO DE PRODUTOS
PARA DIABETICOS LTDA ME

Rua Conde de Bonfim, 615 Loja 207
TIJUCA - CEP 20520-052

L RIO DE JANEIRRO RJ _I

VIGILANTE DA GLICOSE COMERCIO DE PRODUTOS PARA DIABETICOS LTDA ME
Telefones: (021) 3238 6312 — vigilantedaglicose@outlook.com



CBMDF_POMED_SUGEP

0 Memorando n.° 3/2015 - CBMDF_POMED_SUGEP 10 de novembro de 2015

PARA: Sr. Major QOBM/Comb. presidente da COPLI/DICOA

ASSUNTO: Informacao acerca de pedido de impugnacéao do pregao 56/2015-CBMDF

Informo a Vossa Senhoria que, no tocante ao pedido de impugnacéao (0168362)ao edital do
processo em epigrafe (0168386) apresentado pela empresa Vigilante da Glicose Comércio de
Produtos Para Diabéticos Ltda., ndo ha como caracterizar a situacao descrita pela empresa
como impeditivo do processo licitatério.

A demanda por fitas reagentes para teste rapido de glicose capilar baseou-se no fato de a
POMED/DISAU possuir em estoque aparelhos da marca solicitada. Desta forma, a inclusao da
marca no descritivo ndo se trata de direcionamento, mas visa a utilizagao dos aparelhos
disponiveis que dependem deste insumo em especifico.

Além disso, a equipe de Endocrinologia da POMED foi consultada, e relatou que ndo ha
evidéncia cientifica que impecga a utilizacao deste método diagnostico na populagéo especifica
do grupo de diabéticos da Corporacao, em sua maioria individuos adultos maiores de 40 anos.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por JOAO DE ALMEIDA NETO, Maj. QOBM/Compl, matr.
1667124, Chefe da SUGEP, em 10/11/2015, as 17:56, conforme art. 6°, do Decreto n°® 36.756, de 16 de
Setembro de 2015, publicado no Didrio Oficial do Distrito Federal N° 180, quinta-feira, 17 de setembro de
2015.
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0 Oficio n.° 3/2015 - CBMDF_DICOA_COPLI/PREAP 10 de novembro de 2015

Senhor Representante,

Venho por meio deste informar que foi recebido a Impugnacio da empresa Vigilante da Glicose
Comércio de Produtos Para Diabéticos Ltda. ME o qual foi remetido ao CBMDF por e-mail, que
questiona especificacio técnica do item 35 (TIRAS REAGENTES PARA DETERMINACAO DE
GLICEMIA) do Pregdao Eletronico PE n° 56/2015/CBMDF. Ato continuo ao recebimento, as
interpelacdes foram remetidas a SUGEP/POMED, Setor Técnico responsédvel pela especificagdo para
andlise e confeccdo da pertinente resposta, relacionados aos aspectos técnicos da documentacio. Passa-se
desta forma, a responder ponto a ponto a impugnagdo apresentada.

a. A demanda por fitas reagentes para teste rapido de glicose capilar baseou-se no fato de a
POMED/DISAU possuir em estoque aparelhos da marca solicitada. Desta forma, a inclusdo da marca no
descritivo ndo se trata de direcionamento, mas visa a utilizacdo dos aparelhos disponiveis que dependem
deste insumo em especifico.

b. Além disso, a equipe de Endocrinologia da POMED foi consultada, e relatou que ndao ha
evidéncia cientifica que impeca a utilizacdo deste método diagndstico na populacio especifica do grupo
de diabéticos da Corporagdo, em sua maioria individuos adultos maiores de 40 anos.

Isto posto o objeto do item 35 do certame em visa fornecer um insumo necessario ao
funcionamento de um equipamento que o CBMDF ja possui em sua carga, ndo havendo o que se falar em

direcionamento, posto que o referido necessita de fita reagente compativel com seu sistema. Tendo em
vista tal fato nego provimento ao pedido de impugnagdo apresentado pela empresa.

Encaminho resposta do Setor Técnico.

Atenciosamente
Paulo Roberto Macedo de Souza — Maj. QOBM/Comb.
Pregoeiro do CBMDF/2015
1400193

1
Sel o
assinatura

eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por PAULO ROBERTO MACEDO DE SOUZA, Maj.
QOBM/Comb, matr. 1400193, Pregoeiro, em 10/11/2015, as 18:20, conforme art. 6°, do Decreto n°
36.756, de 16 de Setembro de 2015, publicado no Didrio Oficial do Distrito Federal N° 180, quinta-feira, 17
de setembro de 2015.
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‘ = Lﬂ II CBMDF IMPUGNACOES <impugnacoescbmdf@gmail.com>

Impugnacao - PE 56/2015 - Tiras Reagentes

CBMDF IMPUGNACOES <impugnacoescbmdf@gmail.com> 10 de novembro de 2015 18:30
Para: Vigilante da Glicose <vigilantedaglicose @outlook.com>

Senhor Representante,

Venho por meio deste informar que foi recebido a Impugnacgéo da empresa Vigilante da Glicose

Comeércio de Produtos Para Diabéticos Ltda. ME o qual foi remetido ao CBMDF por e-mail, que

questiona especificacéo técnica do item 35 (TIRAS REAGENTES PARA DETERMINACAO DE

GLICEMIA) do Pregéo Eletrénico PE n° 56/2015/CBMDF. Ato continuo ao recebimento, as

interpelacdes foram remetidas a SUGEP/POMED, Setor Técnico responsavel pela especificacédo para
andlise e confecgéo da pertinente resposta, relacionados aos aspectos técnicos da documentagdo. Passa-se
desta forma, a responder ponto a ponto a impugnacéo apresentada.

a. A demanda por fitas reagentes para teste rapido de glicose capilar baseou-se no fato de a
POMED/DISAU possuir em estoque aparelhos da marca solicitada. Desta forma, a inclusdo da marca no
descritivo ndo se trata de direcionamento, mas visa a utilizagao dos aparelhos disponiveis que dependem
deste insumo em especifico.

b. Além disso, a equipe de Endocrinologia da POMED foi consultada, e relatou que ndo ha
evidéncia cientifica que impeca a utilizacéo deste método diagndstico na populacédo especifica do grupo
de diabéticos da Corporagdo, em sua maioria individuos adultos maiores de 40 anos.

Isto posto o objeto do item 35 do certame em visa fornecer um insumo necessario ao

funcionamento de um equipamento que o CBMDF ja possui em sua carga, ndao havendo o que se falar em
direcionamento, posto que o referido necessita de fita reagente compativel com seu sistema. Tendo em
vista tal fato nego provimento ao pedido de impugnagéo apresentado pela empresa.

Encaminho resposta do Setor Técnico.

Atenciosamente,

Paulo Roberto Macedo de Souza — Maj. QOBM/Comb.
Pregoeiro do CBMDF/2015
1400193

Em 9 de novembro de 2015 13:08, Vigilante da Glicose <vigilantedaglicose@outlook.com> escreveu:
[Texto das mensagens anteriores oculto]
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