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PREFEITURA DE NOVA FRIBURGO - RJ 

PREGÃO ELETRÔNICO Nº 224/2023 

PROCESSO 16.613/2023  

 

 

 

 

Ilmo. Sr. Pregoeiro, 

 

A MEDLEVENSOHN COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES DE PRODUTOS 

HOSPITALARES LTDA., inscrita no CNPJ sob o nº 05.343.029/0001-90, sediada na Rua 

Dois, S/N, Quadra 8, Lote 8, Civit I, Serra/ES, CEP: 29.168-030, por seu advogado infra-

assinado, vem, apresentar IMPUGNAÇÃO Edital epigrafado. 

 

1. CONSIDERAÇÕES INICIAIS 

 
Analisando o edital é possível encontrar no ITEM 01 e ITEM 02 exigências 

tecnicamente desnecessárias e que possuem o condão de reduzir o rol de licitantes, 

prejudicando a competitividade do certame. São elas: 

 

1. Química Enzimática Desidrogenase; 

2. Faixa de hematócrito entre 20 e 70%. 

 

Conforme restará demonstrado, a reforma do edital é medida urgente e 

necessária que se impõe. 

 
 
2. EXIGÊNCIAS TÉCNICAS 

 
2.1 QUÍMICA ENZIMÁTICA DESIDROGENASE 
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Considerando os esclarecimentos da Sociedade Brasileira de Diabetes sobre 

os fatores que podem interferir nos resultados dos valores da glicemia capilar, conclui-se 

que tanto o método que utiliza a enzima glicose oxidase, quando o método que usa a 

enzima glicose desidrogenase apresentam interferências do tipo ambientais, físicas ou 

farmacológicas. 

 

A enzima glicose desidrogenase sofre a interferência de outros açúcares 

presentes no sangue, que não a glicose. Portanto, não se pode concluir que um método é 

mais vantajoso comparado ao outro, pois o que utiliza a enzima glicose desidrogenase 

pode sofrer interferências de outros açúcares presente no sangue, entre eles a galactose, 

assim como a enzima glicose oxidase pode sofrer interferência com medicamentos, níveis 

elevados de triglicerídios e níveis elevados de O2. 

 

Dessa forma, é de suma importância que o glicosímetro ofertado cumpra com 

os requisitos da norma ISO 1597:2013, que determina que 95% dos testes realizados nos 

glicosímetros vendidos no Brasil não podem apresentar variação glicêmica maior do que 

15% quando comparados aos exames em laboratórios. 

 

Cumpre destacar que a expressão “para medir glicemia capilar” tem importância 

fundamental nos argumentos técnicos a seguir abordados. O edital deixa bem claro que a 

aquisição tem por objetivo atender pacientes que precisam ter a doença diabetes 

monitorada, de modo que esta utilização se destina ao automonitoramento doméstico de 

pacientes com diabetes, tanto aqueles que dependem de insulina de forma permanente 

como aqueles que necessitam de controle em condições específicas (por exemplo, 

diabetes gestacional). 

 

Neste ambiente de utilização, ressaltamos que a única forma de obter amostra 

de sangue é o acesso capilar de ponta de dedo e, nestes casos, a pO2 sempre estará ao 

redor de 70 mmHg. 

 

A Norma ISO 15197:2013 prevê que, caso existam interferências em pacientes 

que fazem uso de oxigenoterapia em unidades de saúde, as mesmas devem estar dentro 

dos intervalos de precisão definidos na norma apontada. 

 



 

MEDLEVENSOHN COMÉRCIO E REP. DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. 
Rua Dois, S/N, Quadra 008 Lote 008 Bairro/Distrito: CIVIT I – CEP: 29.168-030 - SERRA - ES 

Telefone: (021) 3557 -1500 
juridico@medlevensohn.com.br 

Página 3 de 6 
 

Algumas pessoas entendem que, pelo fato da enzima da tira se chamar glicose 

oxidase automaticamente significa que tem interferência com oxigênio. E, diga-se mais 

uma vez, isso não é verdade! Caso existisse tal limitação esta informação estaria na 

instrução de uso do produto, o que não acontece. 

 

Portanto, este estudo mais recente (2013) comprova que existem tiras que, 

mesmo em níveis altamente elevados, atendem integralmente os requisitos de precisão da 

norma aplicada a este tipo de produto. 

 

Sendo assim, 
 
 

1. Considerando que o monitor possui registro ativo na ANVISA; 

2. que a obtenção do registro está atrelada ao atendimento dos parâmetros da Norma 

Técnica ISO 15197/2013, conforme nota técnica 24, de 17 de maio de 2018 da 

ANVISA; 

3. que o processo de licitação deve ampliar a competitividade, para contemplar a oferta 

mais vantajosa para a administração pública; 

4. que os monitores utilizados em ambiente domiciliar e, nestes casos, a pO2 sempre 

estará ao redor de 70 mmHg. 

5. que os monitores que utilizam a enzima Glicose Desidrogenase, por outro lado, 

podem sofrer interferência de outros açúcares; 

6. que os pacientes em automonitoramento da glicemia devem estar em 

acompanhamento de profissionais da rede de saúde do município para diminuir os 

possíveis erros de medição 

 
Não há razões técnicas que justifiquem a manutenção do descritivo como conta 

no edital, no que tange à exigência de monitores que utilizem apenas a 

DESIDROGENASE. 

    
2.2. FAIXA DE HEMATÓCRITO DE 20 A 70% 

 

Para os pacientes usuários do Sistema Único de Saúde, via de regra, nos 

municípios brasileiros, a quantidade de tiras destinada ao uso hospitalar corresponde a 
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menos de 10% da quantidade total de tiras objeto do pregão, o que acreditamos seja o caso 

desta municipalidade. 

 

Neste compasso, inicialmente, há de se evidenciar aqui que pacientes diabéticos 

que fazem automonitoramento domiciliar têm concentração de hematócrito dentro dos 

valores normais, o que vale dizer no intervalo de 35% a 50%. 

 

Não por acaso, esta variação é a referida na norma ISO 15197, que estabelece 

os critérios de precisão de equipamentos destinados ao automonitoramento da glicose 

sanguínea. Há, pois, por parte dos profissionais da área técnica, a preocupação com 

limitações de equipamentos de automonitoramento doméstico quando destinados a uso 

hospitalar, mas focar esta limitação na faixa de hematócrito vai impedir que o certame ocorra 

com número maior de modelos de equipamentos. 

 

A exigência de Faixa de hematócrito de 20 a 70% restringe a participação de 

marcas/modelos, como a da ora solicitante que alça a range de hematócritos de “30% a 

55%”, que é pôr a exato a suficientemente recomendada pela ISO 15197. 

 

Abaixo, segue reproduzido o citado regramento internacional (ISO15197): 

 

Tradução: 

Padrão Internacional ISO 15197, segunda edição, 15/05/2013 

Sistema de teste de diagnóstico In Vitro – Requisitos para sistemas de monitoramento para 

autoteste no controle da diabetes mellitus. 

 

Na página 17 do referido regramento internacional, há a definição que: 
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Isso é, o volume de células compactadas deve estar “entre 35% a 50%”. 

 

Dito isso, a MEDLEVENSOHN traz à baila em seus argumentos, de que o 

descritivo como consta no edital de nenhuma forma ensejará vantagem técnica ou 

econômica à Administração. Isso porque a média preconizada na ISO 15197:2013, é 

suficiente à análise, medição em glicosímetros e ao monitoramento da glicemia capilar, pois 

esta não possui finalidade diagnóstica, e sim, de acompanhamento. 

 

 Por outro lado, em pacientes cujo esta variabilidade de concentração é 

previsível, seja em faixas inferiores ou superiores à média preconizada pela ISO 

15197:2013, deve-se imperativamente realizar o exame laboratorial. 

 

Em rápida análise, não representará vantagem à Administração, limitar a range 

àquela definida no edital, pois em situações de concentração de hematócritos anormais, ou 

seja, fora da range média, o resultado permanecerá sendo referencial. 

 

Pelos motivos acima expostos, a impugnante requer a adequação da faixa de 

hematócrito para 30% a 55%, conforme prevê a norma ISO que trata da precisão deste 

tipo de equipamento. 

 

Com efeito, esta r. Administração ampliará o rol de fornecedores aptos a 

participarem do certame, aumentando também suas chances de obter proposta mais 

econômica e vantajosa para a aquisição do produto. 

 

3. PEDIDO DE ESCLARECIMENTO  

 

ITEM 02 - COMODATO: 

 

O descritivo do edital informa que será necessário o fornecimento de 648 monitores 

para cumprimento da exigência do edital. Diante deste cenário, pergunta-se: 
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Essa Administração está ciente de que as licitantes usualmente fornecem 1 monitor 

para cada 1.000 tiras adquiridas no certame?   

 

Dito isso, as licitantes poderão seguir a proporção de 1:1.000, conforme prática de 

mercado? 

 

4. PEDIDO  

 

Diante de todo o exposto, requer que esta Administração de digne de aceitar tanto 

as tiras com reação química enzimática desigrogenase, quanto a oxidase, além da faixa de 

hematócrito entre 20-70%. Requer também que seja esclarecida a dúvida suscitada no 

tópico acima. 

 
 
 
 

Termos em que, pede e espera deferimento. 

Serra/ES, 11 de dezembro de 2023. 

 

 

 

 

 

MEDLEVENSOHN COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES 

DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA,  

Representada por seu advogado. 
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P R O C U R A Ç Ã O 

 

Pelo presente instrumento MEDLEVENSOHN COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES DE 

PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., inscrito no CNPJ sob o n.º 05.343.029/0001-90 estabelecida à 

Rua Dois, S/N, Quadra 008 Lote 008 Bairro/Distrito: CIVIT I  CEP: 29.168.030  Serra  ES, a 

filial 1, com inscrição no CNPJ sob o n.º 05.343.029/0002-70, estabelecida à Rua Dois, S/N, Quadra 

008 Lote 008 Sala 002 Bairro/Distrito: CIVIT I  CEP: 29.168.030  Serra  ES, a filial 2, com 

inscrição no CNPJ sob o n.º 05.343.029/0003-51, estabelecida à Rua do Mercado, nº 11, 24º andar, 

Praça XV - CEP: 20.010-120 -  Rio de Janeiro - RJ, a filial 3, com inscrição no CNPJ sob o n.º 

05.343.029/0004-32, estabelecida à Avenida Pompéia, Nº 1792, 1802  Vila Pompéia  São Paulo, 

CEP: 05.022-0001, neste ato representada por sua administradora VERONICA VIANNA VILLAÇA 

SZUSTER, brasileira, casada, sócia diretora, portadora do RG 24.834.394-9 e inscrita no 

CPF/MF sob o número 266.539.151-15, com endereço profissional na sede da representada filial Rio 

de Janeiro, nomeia e constitui seu(sua) bastante procurador(a) o(a) VINICIUS RAMOS PINHEIRO, 

brasileiro, advogado, solteiro, inscrito na OAB/RJ 230.187, e CPF/MF sob o número 120.960.687-97, 

com endereço profissional na Rua do Mercado 11, 24º andar, Centro, Rio de Janeiro, RJ, assinar 

documentos referentes aos certames que participar, apresentar envelopes, propostas e documentos 

de habilitação, formular ofertas e lances de preços nas sessões públicas, apresentar impugnações, 

pedidos de esclarecimento, interpor recursos/contrarrazões, solicitar vistas e cópias, bem como 

praticar todos os demais atos pertinentes aos processos licitatórios, ou contratações diretas. 

 

Este documento tem validade de 1 (hum) ano. 

Por ser verdade, firmamos o presente. 

Serra/ES, 19 de outubro de 2023. 

 

 

 

MEDLEVENSOHN COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES 
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA  

CNPJ n.º 05.343.029/0001-90 
VERONICA VIANNA VILLAÇA SZUSTER 
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