AO ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO DO MUNICiIPIO DE CAMPO
ALEGRE/SC,

Processo Licitatorio n° 18/2020

Pregao Eletrénico — Registro de Precos

A FUFA-SC COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA., com sede na Rua
Joaquim Nabuco, n® 1595, Capoeiras, Floriandpolis, SC, inscrita no CNPJ sob
o n°® 07.164.711/0001-40, doravante designada apenas como FUFA-SC, por
seu representante abaixo assinado, vem respeitosa a presenca de V. S?, com
fulcro no artigo 41, §2°, da Lei n.° 8666/93, apresentar IMPUGNAGAO ao Edital

da presente licitacao, pelas razdes de fato e de direito a seguir expostas:



A presente licitagcado tem por fim o registro de pregos para aquisicao de material
de controle e monitoramento de glicemia em pacientes diabéticos da rede
municipal de saude, conforme especificacbes constantes no Termo de

Referéncia, Anexo I.

Esta empresa possui interesse em cotar seu produto para o item 01 do
presente certame, no entanto, da analise do edital, encontrou um ponto a ser

revisado, vejamos:

1 — DA EMBALAGEM INDIVIDUAL - DO ENTENDIMENTO EQUIVOCADO
SOBRE SUAS CARACTERISTICAS:

Consta em edital no que se refere a embalagem do produto a solicitagao de
“tiras embaladas individualmente”. No entanto, tal caracteristica ndo deve

constar em edital, uma vez que:

1.1 - O FRACIONAMENTO DE TIRAS DE GLICEMIA E
PROIBIDO PELA ANVISA;

1.2 — O FRACIONAMENTO DE TIRAS DE GLICEMIA TRAZ
DIVERSOS RISCOS AO PACIENTE;

1.3 - A EMBALAGEM INDIVIDUAL NAO E O MEIO MAIS
EFICAZ PARA CONTROLE DE DISPENSAGAO AOS
PACIENTES;

1.4 — A EMBALAGEM INDIVIDUAL NAO POSSUI QUALQUER

VANTAGEM RELACIONADA AO MENOR RISCO DE
CONTAMINAGAO.

1.1. O FRACIONAMENTO DE TIRAS DE GLICEMIA E PROIBIDO PELA
ANVISA.



A legislagdo sanitaria ndo permite que seja feita a dispensacao unitaria,
explicamos, a embalagem individual € uma embalagem secundaria a qual é
armazenada em caixas, e estas ultimas, as caixas, € que sdo as embalagens
primarias devidamente registradas na ANVISA. Assim n&o é correto exigir tiras
“‘embaladas individualmente”, pois esta apresentacdo ndo é valida para a
ANVISA.

Conforme a Lei 6.360/76, somente podemos utilizar e consumir insumos em

suas embalagens originais, na integra:

"Art. 11 - As drogas, 0s medicamentos e quaisquer insumos
farmacéuticos, correlatos, produtos de higiene, cosméticos e saneantes
domissanitarios, importados ou n&o, somente serdo entregues ao
consumo nas embalagens originais ou em outras previamente

autorizadas pelo Ministério da Saude.”

Vejam que a legislagdo que trata do assunto menciona que os produtos para
saude somente serdo entregues ao consumo em suas embalagens originais,
sendo possivel o fracionamento apenas quando AUTORIZADO pelo Ministério
da Saude.

Porém, no caso em tela NAO HA QUALQUER TIPO DE AUTORIZACAO PARA
A DISPENSACAO UNITARIAS DAS TIRAS DE GLICEMIA, as tiras de glicemia
possuem como embalagem original caixas com 10, 25, 50 e 100 unidades, e,

somente essas podem ser entregues aos usuarios.



A Administragdo Publica deve se balizar pelo PRINCIPIO DA LEGALIDADE,
assim, nao pode adotar procedimento ndo previsto em lei, ou seja, a lei
6.360/76, expressamente obriga a dispensagdo em embalagens originais,
qualquer outro tipo de dispensacao deve ser autorizado pelo Ministério da
Saude, o que nao aconteceu para insumos ou correlatos. Temos essa
autorizacdo, por exemplo, para medicamentos, 0 que comprova que O
Ministério da Saude quando acredita necessario, produz as autorizacdes e

regulamentagdes competentes.

Para esclarecer a questao acima, houve formalizacdo de um questiononamento

para a ANVISA sobre o procedimento de individualizacio:

Empresa:
CNPJ:

Prezados senhores,

Recentemente, fomos questionados por um servigo de salude sobre a possibilidade de fracionar uma
embalagem secundaria multipla de um produto para a saude fomecido ao publico leigo.

O fabricante fornece caixas com 50 unidades de tiras unitariamente embaladas, porém a inteng¢do do servi¢co
€ o fornecimento de um nimero menor de unidades do que o original do fabricante, para evitar o desperdicio.
Gostariamos de saber quais sdo os requisitos legais que o detentor de registro deve exigir do servico de
saude para que esta atividade seja realizada de acordo com a legislacdo vigente.

Obrigada

Em resposta ao questionamento acima a ANVISA por meio de seu canal de

atendimento “ANVISA Atende”, nos esclareceu:

"Em atenc3o a sua solicitacao, informamos que n2o ha uma legislacao especifica sobre o fracionamento de produtos
para saude. Deste modo, o produto devera ser comerdalizado na sua embalagem integra.

Atenciosamente

Anvisa atende

Central de atendimento

Agéncia Nadional de Vigilandia Sanitaria

0800 642 9782

www.anvisa.gov.br

Siga a Anvisa: www.twitter.com/anvisa_ofidal

Este enderego eletronico esta habilitado apenas para enviar e-mails. Caso deseje entrar em contato com a central,
favor ligar no 0800 642 9782 ou acessar o ¢Fale conoscoé, disponivel no portal da Anvisa (link:
(www.anvisa.gov.br/institucional /faleconosco/faleconosco.asp). As ligagoes podem ser feitas de segunda a sexta -
feira, das 7h30 as 19h30, exceto feriados".




Assim, a ANVISA é clara em orientar gque os produtos sejam

comercializados em sua embalagem integra, ou seja, sem qualquer tipo

de fracionamento.

Veja que no comércio privado ndo ha venda de tiras em embalagens
fracionadas, e isso nos leva a crer que, se fosse uma embalagem valida e
legalizada, tal como ocorre com alguns medicamentos, os consumidores
poderiam comprar tiras de glicemia na quantidade que quisessem, porém, isso

nao é possivel por falta de previsao legal.

Ademais, ndo ha recomendagéao dos fabricantes quanto a dispensagao unitaria.
Nao ha trecho dos manuais ou bulas dos produtos com a recomendacao de
que as tiras reagentes possam ser distribuidas fora da sua embalagem original
de maneira unitaria. Resta claro que se esse fosse um procedimento previsto,
avaliado e considerado seguro pelos fabricantes, haveria um procedimento de
uso descrito em seus manuais e bulas para a distribuicdo unitaria de produtos

e, além disso, haveria o registro da referida apresentacéao junto a ANVISA.

1.2. O FRACIONAMENTO DE TIRAS DE GLICEMIA TRAZ DIVERSOS
RISCOS AO PACIENTE;

Embora o item acima ja seja o suficiente para solicitar a exclusdo da exigéncia
de tiras individualizadas do edital ora em discussédo, ainda, temos que o
fracionamento das tiras de glicemia pode trazer diversos riscos ao paciente,

podendo este até mesmo chegar a ébito.

1.2.1 — Da Falta de Bula e Instru¢cdes de Uso para o Publico Leigo

Ao individualizar as tiras de glicemia, essas serdo distribuidas fora de sua
embalagem primaria e original, ou seja, serdo distribuidas de forma avulsa,
sem qualquer informagdo e protegdo. Como embalagem primaria e aprovada
pela ANVISA, as tiras individualizadas sao comercializadas em Caixas de
Papeldo, sendo a embalagem secundaria blisters de aluminio flexivel, estes

ultimos foram desenvolvidos pelo fabricante para proteger as tiras de fatores



externos, devido a necessidade apresentada por aquelas tiras em especial
(vide préximo topico 1.3), sendo que tais necessidades n&o s&o aplicadas para
todos os tipos de tiras, as quais também podem ser armazenadas em tubos.

As tiras serdo utilizadas por pacientes atendidos pelo SUS, muitos deles
idosos, leigos e que desconhecem as especificagdes técnicas do produto.
Assim, ao receber a tira, sem qualquer bula ou orientacdo, ndo tera este
usuario todas as informacdes pertinentes sobre as especificidades das tiras de
medicdo, ndo podendo verificar eventuais interferéncias com possiveis
medicamentos que estes pacientes podem vir a fazer uso, tais como: terapias

com oxigénio, acido urico, paracetamol, colesterol, dentro outros.

O teste de glicemia é de extrema importancia para manutengédo vital dos
pacientes diabéticos. No caso de o paciente receber as tiras,
desacompanhadas da bula, podera tomar alguma atitude que leve a medigéo
incorreta do nivel de glicose, culminando num quadro de hipo/hiperglicemia,
que pode levar o paciente a 6bito. Assim, € imprescindivel que a dispensacao
das tiras ocorra na embalagem original do produto, juntamente com as bulas e

orientagao de uso.

Desta forma indaga-se: Como o paciente podera se informar em caso de
duavidas se nao possuira a embalagem original do produto, tampouco sua
orientagao de uso e bula?

1.2.2 — Da Falta de Calibragao

Além das questdes acima, decorrentes da falta de bula e instru¢des de uso, as
tiras dispensadas de forma unitaria, também nao contardo com seu respectivo
calibrador, assim ndo € possivel garantir a qualidade dos testes, haja vista que

cada embalagem de tira de glicemia conta com apenas um calibrador.

Uma calibragao inadequada, vale ressaltar, pode comprometer a qualidade dos
testes e oferecer desvios de resultado, comprometendo a conduta de correcao

dos niveis de glicemia.



Considerando que os monitores de glicemia precisam de algum tipo de
calibragdo a cada nova embalagem de tira de glicemia utilizada, e que a
embalagem de tiras de glicemia conta com apenas um meio de calibragdo, seja
por meio de chip ou cédigo, indagamos: como se mantera a calibragao das
tiras na dispensacao unitaria? Como o érgao podera garantir que as tiras
entregues aos usuarios serdao corretamente calibradas, tendo em vista
que na dispensagao unitaria o paciente podera receber tiras de caixas e
lotes diferentes? Sabendo que a falta de calibragcao pode induzir a falso
resultado, este 6rgao permitira este tipo de procedimento, mesmo que

incorreto?

1.2.3 — Dos riscos armazenamento inadequado pelo paciente

Convém mencionar que as tiras com embalagem individual, uma vez
distribuidas de forma unitaria, estardo fora de sua embalagem original, qual
seja, uma caixa de papeldo, assim, estdo suscetiveis ao armazenamento de
forma inadequada, e por isso, poderao ser dobradas ou até mesmo ter a
embalagem laminada rasgada, o que importara em danificagado imediata da tira
de glicemia, que ndo podera ser utilizada.

Veja, que entramos mais uma vez na questao legal, pois se a embalagem
validada e aprovada pela ANVISA ndo é a que esta sendo entregue para o
paciente e, por isso, ndo & capaz de garantir todos os elementos necessarios

tais como a devida orientacéo, calibracdo e armazenamento.

As tiras da linha Accu-Chek que pretendemos ofertar, possuem tecnologia que
as mantém integras dentro do frasco, e nao necessitam de embalagem
individual, prova da qualidade de nosso produto esta no fato que sua
validade ndo é alterada devido a abertura do frasco pelo paciente,

mantendo toda sua validade (até 18 meses) apos aberta.

1.3 A EMBALAGEM INDIVIDUAL NAO E O MEIO MAIS EFICAZ PARA
CONTROLE DE DISPENSAGAO AOS PACIENTES



Por vezes os 6rgaos licitantes exigem tiras embaladas individualmente pra
favorecer o controle das tiras entregues para cada paciente, podendo entregar
0 numero exato de testes pretendidos.

Ocorre que dispensar as tiras de forma individualizada n&do é a solugdo mais
eficaz para se obter uma dispensacdo mais eficiente, pois, como ja vimos,

coloca a vida do paciente em risco e € um procedimento ilegal.

Para auxiliar a dispensagao dos 6rgaos publicos, os fabricantes desenvolveram
0s monitores de glicemia com grande capacidade de memoria de testes e até
mesmo softwares de controle, que permitem saber quantos testes o paciente
de fato realizou. Assim, mesmo que entregues mais tiras que o paciente
utilizara no periodo, o érgao tera condicdes de saber se as tiras foram

efetivamente utilizadas pelo paciente.

1.4 A EMBALAGEM INDIVIDUAL NAO POSSUI QUALQUER VANTAGEM
RELACIONADA AO MENOR RISCO DE CONTAMINAGAO;

Por fim, este tépico se faz necessario para esclarecer premissas falsas
lancadas no mercado sobre as tiras embaladas em frascos. Existem diversos
estudos financiados pela industria que comparam as possiveis contaminagdes
encontradas nos frascos de tiras e nas embalagens individuais, sendo que ao
final de tais estudos, foram encontradas mais contamina¢des nos frascos de
tiras. No entanto, tais estudos ndo consideram que as mesmas pessoas que
manuseiam os frascos de tiras, manuseiam a embalagem individual, a propria

tira e, inevitavelmente, o mesmo monitor de glicemia.

E importante frisar que as tiras de teste embaladas individualmente, que
existem hoje no mercado, ndo fornecem um "procedimento sem toque", por
meio da embalagem individual, a contaminag&o bacteriana pode ser igualmente
transferida, uma vez que a fonte de contaminacéo ¢ a méo do usuario, que ao
pegar a tira, também pega no monitor e em outros materiais que podem servir

de veiculo para a transmissao.



As contaminacdes nos frascos se dao por erro de procedimento, e este — o
procedimento — € que deveria ser a real preocupacdo, pois o usuario mal
orientado ndo contaminara apenas o frasco de tiras reagentes, contaminara
também a embalagem individual e o préprio monitor de glicemia. Por isso, esta
empresa fornece o devido treinamento aos usuarios para evitar problemas

como este.

Desta forma, ndo faz qualquer sentido justificar a restricdo incluida no
descritivo, pois o risco de contaminagao do frasco € uma inferéncia decorrente
do mau uso do produto e ndo da tecnologia aplicada ao armazenamento da

tira.

Neste sentido, o respeitado Grupo Hospitalar Concei¢do, assim decidiu,

quando questionado pelos mesmos motivos aqui expostos:
"Em resposta ao pedido de impugnag¢éo impetrado pela empresa Roche
Diagnostica Brasil LTDA, em relacdo ao processo licitatorio para
locagdo, com fornecimento de insumos, de um sistema rastreavel de
monitoramento da glicose no sangue, utilizando tiras reagentes,
consideramos que: Apesar de primeiramente fazermos constar no
descritivo técnico, a exigéncia de Tiras reagentes embaladas
individualmente, evitando contaminacédo, visto que, dispositivos de uso
multiplo seriam comprovadamente uma maior fonte de transmissdo de
microrganismos, principalmente pelo grande e diversificado numero de
operadores, concluimos que com um controle rigido de boas praticas
poderemos minimizar estas contaminagdes. Sendo assim, através deste,
concordamos com as razbes apresentadas pela empresa Roche
Diagnostica do Brasil LTDA, oportunizando mais participantes neste

certame."”

Veja que tao respeitado Grupo Hospitalar, apds questionado, sopesou suas

exigéncias, e decidiu excluir a caracteristica restritiva.



A Area Técnica GPLAD/SUC/SES do Estado de Santa Catarina possui o

mesmo entendimento:

“(...) a pratica do cuidado da equipe de enfermagem que manuseia a fita
é regida por protocolos (POPs) fundados em evidéncias cientificas e
com respaldo do Conselho Federal de Enfermagem (COFEN) e do
Conselho Regional de Enfermagem (COREN — SC), 6rgdos regedores
da enfermagem. Neste sentido, se faz importante, ainda, expor que todo
e qualquer procedimento da enfermagem segue diretrizes e normas a
partir de sua premissa.(...) Gostariamos de informar que no momento
ndo vemos nenhum beneficio para o profissional da enfermagem que
manuseia o produto e, nem para o paciente usuario, que as fitas sejam
embaladas individualmente, pois, a técnica da pratica do manuseio deve
ser a mesma para todo e qualquer apresentacdo da fita, pois, o
profissional da area executa o seu processo respeitando as diretrizes e
normas da profissdo de enfermagem. (...)”

Desta forma, ndao ha o que se falar em tira individualizada para evitar

contaminagdes, uma vez que tal evento esta ligado ao procedimento do teste

de glicemia e ao usuario e ndo ao produto.

DO PEDIDO

Diante de todo o exposto, requer seja a presente impugnagao seja deferida
para que seja excluida a exigéncia por tiras individuais, sendo aceitas,
portanto, tiras de glicemia independentemente de seu tipo de embalagem

secundaria.

Caso nado seja aceita a presente impugnagao, gostariamos que fossem

esclarecidas as seguintes questdes:

Com que base legal esse 6rgao fara a dispensagao unitaria das tiras
de glicemia (fracionamento), considerando que nao ha legislagao que

a autorize e referido procedimento nao é indicado pela ANVISA?



Sabendo que o produto se destina ao publico leigo, esse 6rgao
colocara a saude de seus pacientes em risco ao distribuir produto sem

bula e instrugoes de uso?

Como se mantera a calibragao das tiras na dispensag¢ao unitaria?

Como o érgao podera garantir que as tiras entregues aos usuarios
serao corretamente calibradas, tendo em vista que na dispensacgao

unitaria o paciente podera receber tiras de caixas e lotes diferentes?

Sabendo que a falta de calibragao pode induzir a falso resultado, este

o6rgao permitira este tipo de procedimento, mesmo que incorreto?



Caso nao seja este o entendimento deste Douto Pregoeiro e sua
Comissao, requer seja a presente impugnagao, em conjunto com o edital,

remetidos a Autoridade Superior para analise e julgamento.

Nestes termos,
pede deferimento.

Florianopolis, 11 de agosto de 2020.

Assinado digitalmente por:
JULIANO FURTIM:97123145100
O tempo: 11-08-2020 11:49:57

JULIANO FURTIM
Socio Administrador
RG: 4.144.174
CPF: 971.231.451-00



		2020-08-11T11:49:57-0300
	JULIANO FURTIM:97123145100




