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Campos dos Goytacazes, 29 de setembro de 2025.

Pregdo Eletrénico/SRP n2 006/2025
Processo Administrativo n2 2024.045.000299-1-PR
Interessada: Roche Diabetes Care Brasil Ltda.

Trata-se de impugnagdo apresentada pela empresa ROCHE em face do Edital do Pregao
Eletrénico ne 006/2025, promovido pela Prefeitura Municipal de Campos dos Goytacazes/RJ.

A impugnante alega, em sintese, que as especificacdes constantes do edital restringiriam a
competitividade do certame, em afronta ao principio da isonomia e a ampla participagao.

| - Do mérito
1. Exigéncia de validade minima de 24 meses a partir da fabricacdo

A impugnante alega que a exigéncia de validade minima de 24 meses a contar da data de
fabricacdo restringe a competi¢do, pois alguns produtos disponiveis no mercado possuem validade
menor que 24 meses.

Analise: Embora as tiras hemoreagentes sejam insumos de uso frequente, sua aquisicao costuma
ocorrer em grandes volumes e com entregas parceladas. Nessas condicbes, prazos de validade
reduzidos aumentam o risco de expiracdo de parte do lote antes do consumo total, ocasionando
desperdicio e prejuizo financeiro.

No ambito das compras publicas, em que os processos licitatérios envolvem prazos administrativos
prolongados e etapas de distribui¢do até os usuarios finais, a exigéncia de validade minima de 24 meses
assegura que o produto mantenha condi¢des adequadas de utilizagao durante todo o periodo. Essa
medida preserva a confiabilidade dos resultados nos diagndsticos e no monitoramento clinico.

Adicionalmente, prazos de validade mais longos favorecem o planejamento logistico, reduzem a
necessidade de aquisicdes emergenciais e evitam a perda de insumos, estabelecendo uma margem de
seguranca que garante a eficiéncia e a continuidade das atividades assistenciais.

Decisdo: Item n3o acatado. O intuito é garantir a seguranga do usuario sem restringir indevidamente a
disputa.
2. EXIGENCIA DE SOLUCAO COM TRES NiVEIS DE CONCENTRAGAO.

A Roche sustenta que a ISO 15197 n3o impde obrigatoriedade de 3 niveis de solugao controle,
mas apenas a utilizagdo de controles compativeis com o equipamento.

Anilise: De fato, a ISO 15197 n3o apresenta obrigatoriedade de 3 niveis de solug¢do controle.

Decisdo: Acolhe-se. O termo serd retificado para exigir apenas solugdo controle compativel com o
sistema e as instrucdes do fabricante, sem restri¢do quanto ao nimero de niveis.
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3. FAIXA DE HEMATOCRITO DE 20% A 65%, ACEITANDO VALORES INFERIORES A 20% E SUPERIORES A
65%.

A Roche sugere a inclusdo sobre a necessidade de os glicosimetros atenderem a faixa de
hematécrito de 20% a 65%, de maneira a aceitarem valores inferiores a 20% e superiores a 65% (ampla).

Analise: O edital exige que os glicosimetros deverdo atender no requisito de acuracia analitica e clinica
a2 norma ISO 15197:2013, que estabelece os critérios de precisdo de equipamentos destinados ao auto
monitoramento da glicose sanguinea. Desta forma, os participantes devem atender os requisitos da
referida norma sem a restricdo da participagdo de marcas/modelos.

Decisdo: Acolhe-se parcialmente. O termo sera ajustado para exigir apenas que o licitante declare a
faixa de hematdcrito operacional do equipamento, conforme especificagdes do fabricante.
4. MANUTENCAO DA VALIDADE APOS A ABERTURA DO FRASCO.

A Roche solicitou que o edital previsse validade minima apés a abertura do frasco.
Aniélise: Esta informacdo é desnecessdria, considerando que a Anvisa ja estabelece parametros
sanitarios basicos e este é um deles, quando do Registro do Produto no érgdo. Parametros de qualidade
como estes ja sio averiguados quando das inspegdes sanitarias realizadas nas empresas fabricantes.

Dessa forma, ja esta implicito nos padrdes de qualidade indicados em Edital.

Decis3o: Item n3o acatado, visto que essa exigéncia j& esta implicita quando do registro do produto na
Anvisa.

5. NECESSIDADE DE AUTO CODIFICACAO, SEM PROCEDIMENTO MANUAL.
A Roche argumenta pela obrigatoriedade de auto-codificagdo (sem chip/cédigo manual).

Analise: O glicosimetro com codificagdo manual atende plenamente as necessidades do servico,
garantindo medigdes seguras e confidveis. O procedimento de codificacdo € simples, pode ser
facilmente explicado ao paciente. Além disso, essa modalidade representa maior economicidade para
o municipio, em conformidade com os principios da eficiéncia e da economicidade da Administragao
Publica.

Decisdo: Item n3o acatado. N3o se justifica restringir a exigéncia apenas a aparelhos de auto codificagdo,
visto que os modelos de codificagdo manual oferecem desempenho satisfatério.

6. NAO INTERFERENCIA DE ANTITERMICOS, ANALGESICOS E DROGAS VASOATIVAS.

A Roche solicitou a exigéncia no edital de monitores que ndo tenham influéncia de antitérmicos,
analgésicos e drogas vasoativas.
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Andlise: E tecnicamente invidvel exigir auséncia absoluta de interferentes, ja que todos os sistemas
possuem limitagdes. A norma ISO 15197 prevé que o fabricante deve listar os possiveis interferentes e
as respectivas condigdes.

Decisdo: Acolhe-se parcialmente. O termo sera ajustado para exigir que o fabricante declare e
documente os interferentes relevantes e seus limites, devendo fornecer material de orientagao.

7. NAO INTERFERENCIA COM ELETROMAGNETICOS DE USO DOMICILIAR.

A Roche solicitou a inclus3o de exigéncia do sentido de que o produto fornecido ndo pode sofrer
interferéncia com equipamentos eletromagnéticos de uso comum em ambientes domiciliar.

Analise: O correto é exigir conformidade com as normas técnicas de compatibilidade eletromagnética
e seguranca elétrica aplicaveis a produtos médicos. Isso garante seguranca sem restringir a participagao.
E possivel verificar nas instrugdes de uso oficial dos produtos registrado na Anvisa as limitacdes dos
aparelhos.

Decisdo: Acolhe-se parcialmente. O termo sera retificado para exigir conformidade com normas de
compatibilidade eletromagnética e declaragdo do fabricante sobre o uso seguro em ambiente domiciliar
e clinico.

8. EXIGENCIA DE AMOSTRAS E DE TESTE DE LABORATORIO PARA AVALIAGAO POR EQUIVALENCIA
ENTRE MONITOR E LABORATORIO PARA CONFIRMAGAO DA ACURACIA EXIGIDA PELA ISO N°
15.197/2013.

A impugnante alega que o edital ndo dispde sobre a exigéncia de amostra e ndo exige a realizagao
de avaliacdo por equivaléncia, para fins de confirmac¢do da acuracia do monitor.

Analise: O descritivo do item destaca que as tiras devem atender plenamente a norma ISSO 15197:2013
e devem ser registradas pela Anvisa para garantir sua seguranga e eficécia, assim, qualquer Glicosimetro
que atenda tal norma, possui critérios de acuracia adequados para aferi¢do de glicemia capilar, visto
que a norma define critérios de desempenho, precisdo e exatiddo para garantir confiabilidade dos
resultados de medigdo de glicose no sangue.

Decis3o: Item ndo acatado. O termo n3o exigira teste prévio em fase de julgamento, mantendo apenas
a obrigatoriedade de declaragdo/certificagdo de conformidade com a ISO 15197/2013, com
possibilidade de amostra apenas para recebimento provisorio.

9. Da Amperometria x Fotometria:

A exigéncia de leitura exclusivamente por amperometria foi contestada pela Roche, que apontou
auséncia de justificativa técnica.
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Analise: Ambos os métodos (amperométrico e fotométrico) sao reconhecidos pela ANVISA e pela norma

ISO.

Decisdo: Acolhe-se. O termo sera ajustado para admitir qualquer método (amperométrico ou
fotométrico), desde que o equipamento atenda aos requisitos de acurdcia previstos em norma técnica
e registro sanitario.

n-c

onclusdo

Diante do exposto, conhego da impugnagdo e dou-lhe provimento parcial, determinando as
seguintes alteragdes no Termo de Referéncia:

3.
4.
5.

Suprimir a obrigatoriedade de 3 niveis de solug¢do controle.

Exigir apenas declaragdo da faixa de hematécrito operacional do equipamento, conforme
especificages do fabricante.

Alterar a clausula sobre interferentes, exigindo declaragdo do fabricante.

Alterar a clausula de compatibilidade eletromagnética, vinculando-a as normas técnicas.
Suprimir exclusividade do método amperométrico, admitindo fotometria.

As demais alegacbes sdo rejeitadas. Determina-se a publicagdo da presente decisdo e da
correspondente errata, reabrindo-se os prazos do certame quando cabivel.

Sem mais para a ocasiao, aproveito a oportunidade para renovar os Vvotos de respeito e
consideracgao.

Atenciosamente,

¢ Brag2
(Mw&ﬁﬂi“ Ekhg:} ? fm::-:\;aiamattuulﬁ
CRISTIANE ABILIO FRENAS BRAGH™
Diretora de Departamento Farmacéutico

Mat.: 36.495
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Campos dos Goytacazes, 30 de setembro de 2025.

DECISAO DE IMPUGNAGAO

Pregéo Eletronico/SRP n°® 006/2025

Processo Administrativo n° 2024.045.000299-1-PR

Interessada: Roche Diabetes Care Brasil Ltda.

Objeto: Registro de pregos para futura e eventual aquisicao de Tiras Reagentes para Diagnosticos Clinico através
da medicao Quantitativa de Glicose em amostras de Sangue Capilar e os aparelhos Glicosimetros, visando atender

as necessidades da Rede Municipal de Saude de Campos dos Goytacazes/RJ durante o periodo de 1 (um) ano.

A empresa Roche Diabetes Care Brasil Ltda apresentou impugnagao ao Edital do Preg&o Eletronico n® 006/2025
protocolizada em 15 de agosto de 2025, questionando, em sintese, Solug&o controle, Faixa de hematocrito,

Compatibilidade eletromagnética, Método de leitura.

Diante do exposto, conhego da impugnag&o apresentada pela empresa Roche Diabetes Care Brasil Ltda. e

dou-lhe provimento parcial, determinando as seguintes alteracdes no Termo de Referéncia:

1. Suprimir a obrigatoriedade de 3 niveis de solug&o controle.

2. Exigir apenas declaragao da faixa de hematocrito operacional do equipamento, conforme especificagbes
do fabricante.

3. Alterar a clausula sobre interferentes, exigindo declaragéo do fabricante.

4. Alterar a clausula de compatibilidade eletromagnética, vinculando-a as normas técnicas.

5. Suprimir exclusividade do método amperomeétrico, admitindo fotometria.
As demais alegagoes sao rejeitadas.

Determina-se a publicagdo da presente deciséo e da correspondente errata, reabrindo-se os prazos do

certame quando cabivel.
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