Prefeitura Municipal de Birigui

CNPJ 46.151.718/0001-80

Birigui-SP, 16 de outubro de 2.026

Oficio Especial

Assunto: Manifestacio a Impugnacio interposta pela empresa ABBOTT LABORATORIOS DO
BRASIL LTDA ao Edital do Pregio Eletronico n° 139/2026.

Senhores Licitantes,

Em atengio a impugnacio apresentada pela empresa ABBOTT LABORATORIOS DO
BRASIL LTDA ao Edital do Pregao Eletronico n° 139/2026 — Edital n® 182/2026, cujo objeto ¢ o Registro
de preco para aquisicio de materiais de enfermagem, para atendimento das necessidades do centro
médico e das unidades basicas de saude — Secretaria de Saude, informa-se que, apds a devida analise pelo
setor requisitante, decide-se pelo Indeferimento da impugnacgao apresentada.

Inicialmente, cumpre esclarecer que a empresa ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL
LTDA, apresentou tempestivamente seus memoriais, em estrita observancia ao disposto no art. 164 da Lei
Federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021.

“Art. 164. Qualquer pessoa ¢ parte legitima para impugnar edital de licitagdo por
irregularidade na aplicagdo desta Lei ou para solicitar esclarecimento sobre os seus
termos, devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias tteis antes da data de abertura do
certame. .”

Em sintese, a empresa impugnante solicita que o referido processo licitatorio seja retificado,

conforme exposto abaixo:

“IL. DO OBJETO DA IMPUGNACAO

Conforme o edital, o objeto consiste no Registro de pre¢o para aquisicdo de
materiais de enfermagem, para atendimento das necessidades do centro médico e das
unidades basicas de satde — Secretaria de Saude.

Ocorre que, apesar da natureza técnica e assistencial do objeto, o Termo de
Referéncia ndo estabelece de maneira suficientemente objetiva diversos pardmetros
minimos de funcionamento, desempenho e utilizagdo que serdo empregados para
determinar a aceitabilidade das diferentes tecnologias disponiveis no mercado.

A situagdo merece revisdo porque o proprio O Termo de Referéncia apenas
informa genericamente que os materiais sdo para atendimento das necessidades do
Centro Médico e das Unidades Basicas de Saude da Secretaria Municipal de Saude.

Ha, portanto, necessidade de compatibilizar o detalhamento do Termo de
Referéncia com a propria necessidade técnica identificada na fase de planejamento.

I11. DA NECESSIDADE DE CRITERIOS OBJETIVOS

A Lei n° 14.133/2021 estabelece principios como planejamento, transparéncia,
competitividade, proporcionalidade, seguranga juridica, razoabilidade e julgamento
objetivo nas contratagdes publicas.

No caso concreto, a auséncia de defini¢ao suficiente dos pardmetros técnicos
minimos cria incerteza sobre quais produtos serdo efetivamente considerados aptos pela
Administragdo.

A questdo ganha maior importdncia porque existem no mercado sistemas de
monitoramento continuo de glicose com arquiteturas, periodos de utilizacdo e
funcionalidades distintas. Nesse sentido, ndo se pretende que a Administragdo estabeleca
caracteristicas de determinada marca ou fabricante, mas justamente o oposto: que sejam
definidos requisitos funcionais e de desempenho objetivos, proporcionais e tecnicamente
justificados, aos quais todas as tecnologias concorrentes sejam submetidas em igualdade
de condigdes.
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Isso ¢é particularmente relevante porque o edital determina que sera
desclassificada a proposta que ndo obedecer as especificagdes técnicas estabelecidas no
Termo de Referéncia. Logo, para que essa regra tenha aplica¢do objetiva, € necessario
que os requisitos técnicos estejam suficientemente identificados previamente.

Ademais, a fase preparatdria da contratagdo deve contemplar as consideragdes
técnicas, mercadologicas e de gestdo que possam interferir na contratagdo, cabendo ao
Termo de Referéncia definir adequadamente o objeto destinado ao atendimento da
necessidade administrativa. A propria Lei n® 14.133/2021 relaciona o planejamento a
busca da proposta apta a gerar o resultado de contratagdo mais vantajoso, considerado o
ciclo de vida do objeto.

Portanto, a defini¢@o objetiva dos requisitos minimos ndo representa restricdo a
competitividade. Ao contrario, constitui instrumento necessario para que a competicao
ocorra entre solugdes efetivamente aptas ao atendimento da necessidade publica,
mediante parametros previamente conhecidos, verificdveis e aplicaveis indistintamente
aos participantes.

IV. DOS PONTOS QUE NECESSITAM DE DEFINICAO OBJETIVA
1. Frequéncia de disponibilizagio das leituras 1.1 Sensor e sistema de transmissao

O Termo de Referéncia ndo estabelece a frequéncia minima de atualizacdo das
informacgdes glicémicas. Tratando-se de monitoramento continuo, a periodicidade de
disponibilizagdo das informagdes constitui caracteristica funcional relevante da solugao.

Requer-se, portanto, que a Administracao estabelega objetivamente a frequéncia
minima de atualizagdo e disponibilizagdo das leituras glicémicas, definindo intervalo
maximo admitido entre as atualizagdes.

1.1. Sensor e sistema de transmissio

Também nao ha critério suficientemente detalhado sobre a arquitetura de
transmissdo das informagdes. Importante destacar que a existéncia de sistemas que
dependam de componentes adicionais pode produzir impactos operacionais e
econdmicos para a Administragdo e para os usuarios. Nesse sentido, requer-se a
definicdo acerca da necessidade de sensor e sistema de transmissdo integrados em um
unico dispositivo, reduzindo a quantidade de componentes necessarios a operagdo e
simplificando o automonitoramento pelo paciente.

Caso sejam admitidas tecnologias que dependam de transmissor externo ou
componente adicional, requer-se que o edital determine que todos esses componentes
sejam integralmente fornecidos pela contratada, em quantidade suficiente para utilizacao
e substituicdo durante a contratagdo, sem custos adicionais para a Administracao ou para
os usuarios do SUS.

1.2 Acuracidade desempenho analitico

Considerando que os sensores de monitoramento continuo de glicose fornecem
informagdes destinadas ao acompanhamento do controle glicémico e podem subsidiar
decisdes relacionadas ao manejo terapéutico dos usudrios, a acuracia constitui atributo
relevante para a seguranga, confiabilidade e efetividade da solugdo contratada.

A monitorizagdo continua permite acompanhar as variagdes da glicose ao longo
do tempo, destacadamente periodos de hipoglicemia e hiperglicemia, razdo pela qual a
qualidade e a confiabilidade das medi¢des constituem elementos relevantes para a
adequada utilizagdo clinica das informagdes produzidas pelo sistema.

Nesse contexto, entende-se que a simples regularizagdo sanitaria do produto,
embora indispensavel, ndo afasta a conveniéncia de a Administra¢ao definir previamente
quais parametros objetivos de desempenho e acuracia serdo considerados adequados a
necessidade assistencial pretendida, sobretudo diante da existéncia de diferentes
tecnologias disponiveis no mercado.

A acurdacia dos sistemas de monitoramento continuo é frequentemente avaliada
por métricas como o MARD (Mean Absolute Relative Difference), que representa, em
termos médios, a diferenca relativa entre as leituras fornecidas pelo sensor e os valores
obtidos por método de referéncia. Em linhas gerais, quanto menor o MARD, maior a
proximidade média das leituras do sensor em relagdo ao método utilizado como
referéncia. Contudo, os resultados de MARD devem ser avaliados com cautela, pois
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diferencas metodologicas entre estudos podem impedir comparagdes diretas entre
produtos.

Dessa forma, requer-se que a Administragdo estabeleca critérios técnicos
minimos e objetivos de acuracia e desempenho para os sistemas ofertados, indicando a
metodologia ou parametro que sera considerado para avaliagdo, bem como os
documentos técnicos admitidos para sua comprovagao.

Caso seja adotado o MARD como um dos parametros de avaliagdo, requer-se
esclarecer qual limite serd considerado tecnicamente aceitavel ¢ em quais condi¢des os
resultados apresentados pelos licitantes serdo considerados comparaveis, especialmente
quanto a populacdo avaliada, método de referéncia e metodologia do estudo, de modo a
evitar a comparacao direta de indicadores obtidos sob condigdes metodologicas distintas.

A definicdo prévia desses critérios permitira que todas as tecnologias
concorrentes sejam avaliadas sob parametros uniformes, objetivos e tecnicamente
verificaveis, contribuindo para que a solug@o contratada ofereca desempenho compativel
com a finalidade assistencial € com a seguranca dos usuarios do SUS.

1.3 Faixa etaria dos pacientes e publico alvo

O Edital e o Termo de Referéncia estabelecem que a contratagdo se destina aos
usuarios do SUS com Diabetes Mellitus tipo 1 vinculados ao protocolo municipal.
Entretanto, ndo se encontra suficientemente delimitada a faixa etaria e o publico-alvo
que efetivamente utilizardo a tecnologia, aspecto que possui repercussdo direta na
adequacao sanitaria das solugdes ofertadas.

Diante disso, requer-se que a Administracdo indique expressamente as faixas
etarias e populagdes abrangidas pelo protocolo municipal.

Caso sejam contemplados pacientes pediatricos a partir de 2 anos de idade,
requer-se que o produto ofertado possua indicacdo de uso para essa populagdo
devidamente contemplada na documentagdo regulatoria aplicavel perante a ANVISA,
assegurando que somente produtos regularizados para o publico efetivamente atendido
sejam considerados tecnicamente aptos.

Pela mesma razdo, caso o publico elegivel contemple ou possa vir a contemplar
pacientes gestantes, requer-se que as solugdes ofertadas possuam indicagdo de uso
compativel com essa populagdo na documentagdo regulatoria aplicavel perante a
ANVISA.

1.4 Ecossistema de acompanhamento dos usuarios do SUS

Trata-se de medida destinada a assegurar que a solugdo contratada seja
efetivamente apta ao atendimento integral do publico-alvo abrangido pelo protocolo
municipal, evitando limitagdes de utilizacdo apos a contratagao.

Considerando a natureza assistencial da contratagdo, cuja solugdo serd destinada
aos usudrios do SUS e que o adequado uso da tecnologia de monitoramento continuo de
glicose pressupde orientagdo, acompanhamento e acesso as informagdes geradas pelo
sistema ¢ igualmente relevante definir se a solu¢do devera possibilitar integra¢do entre
paciente, cuidador e equipe de saude. Requer-se, portanto, que a Administragdo
estabeleca se constituirdo requisitos da solug@o:

1. ferramenta destinada ao compartilhamento remoto das informacdes com
familiares, responsaveis ou cuidadores autorizados;

2. plataforma de gerenciamento de dados para acompanhamento por profissionais
de satude da rede;

3. relatdrios e historico glicémico para acompanhamento clinico;

4. programa de educagdo, treinamento e suporte aos usuarios do SUS, cuidadores
e profissionais de satde.

Caso exigidos, requer-se que acessos, plataformas, treinamentos, materiais ¢
recursos necessarios integrem a solugdo sem custos adicionais.

1.5 Da documentagao para avaliacio técnica

Outro ponto que requer definicio ¢ a forma de comprovagdo das
caracteristicas dos produtos.

A analise técnica nao deve depender de interpretagdo posterior ou de documentos
comerciais cuja forca comprobatoria ndo tenha sido previamente estabelecida. Nesse
sentido, é imprescindivel que a Administragdo estabelega previamente quais documentos
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serdo considerados aptos a demonstragdo da conformidade, especialmente:

*  registro sanitario vigente perante a ANVISA para sensor ¢ leitor;

* Instrugdes de Uso aplicéveis;

* manual oficial do sensor;

*  manual oficial do leitor;

* documentacao técnica oficial do fabricante;

* documentagdo de compatibilidade entre sensor e leitor;

* documentos oficiais relativos as funcionalidades das plataformas
componentes da solugdo

*  comprovagdo sobre acuracidade.

Requer-se, ainda, que sejam estabelecidos critérios uniformes de avaliacdo,
aplicaveis indistintamente a todos os licitantes.

2. DA NECESSIDADE DE RETIFICACAO DO TERMO DE REFERENCIA

Os aspectos ora questionados ndo representam detalhes secundarios, mas ao
contrario, alcangam diretamente a aptiddo técnica dos produtos, bem como a populagéo
que podera utilizar a tecnologia, tal como a quantidade de equipamentos necessarios para
utiliza¢do pelos usuarios do SUS, o que culmina, sem se limitar, na formagdo dos precos
pelos licitantes, bem como no que diz respeito a comparabilidade econdmica das
propostas e aos critérios utilizados para aceitacao ou desclassificacdo dos produtos.

Por essa razdo, caso esses requisitos sejam considerados necessarios pela area
técnica, ndo devem permanecer restritos a resposta administrativa a presente
Impugnacdo, mas, caso reconhecidos como necessarios pela area técnica, deverdao ser
incorporados de forma clara e objetiva ao Termo de Referéncia, assegurando
conhecimento uniforme a todos os potenciais participantes.

A definigdo prévia desses requisitos favorecera a competitividade efetiva entre
solugdes aptas, a transparéncia, a elaboragdo adequada das propostas e o julgamento
objetivo, principios contemplados pela Lei n® 14.133/2021

3. DOS PEDIDOS

Diante de todo o exposto, requer-se:

a) o conhecimento da presente Impugnagdo, reconhecendo-se sua
tempestividade;

b) no mérito, o provimento da presente Impugnacdo, com a consequente revisdo
do Termo de Referéncia;

¢) que sejam estabelecidos, de forma clara, objetiva, uniforme e tecnicamente
fundamentada, os requisitos minimos aplicaveis aos sensores, leitores e demais
componentes integrantes da solucao;

d) a definicdo objetiva dos requisitos relacionados a duracdo do sensor,
frequéncia de disponibilizagdo das leituras, transmissdo das informagdes, acuracia e
desempenho, publico-alvo e demais caracteristicas consideradas indispensaveis pela area
técnica;

e) a delimitagdo expressa do publico-alvo abrangido pelo protocolo municipal,
incluindo as faixas etdrias contempladas e a eventual inclusdo de pacientes pediatricos a
partir de 2 anos e gestantes, exigindo-se, quando aplicavel, indicagdo de uso compativel
na documentagdo regulatoria perante a ANVISA;

f) que, caso sejam admitidos sistemas ou recursos distintos do leitor previsto no
objeto, sejam estabelecidos previamente os critérios técnicos, funcionais e documentais
para demonstragdo de sua equivaléncia, bem como as responsabilidades relativas ao
fornecimento de todos os equipamentos e recursos necessarios a utilizagdo integral da
solucdo;

g) a definicdo das funcionalidades minimas eventualmente exigidas para
acompanhamento dos wusudrios do SUS, compartilhamento com cuidadores e
acompanhamento pelos profissionais de saude da rede, bem como das condigdes de
educagdo, treinamento e suporte;

h) a indicagdo expressa dos documentos técnicos, regulatorios e oficiais
admitidos para comprovagao da conformidade dos produtos e funcionalidades ofertados;

i) que os parametros eventualmente definidos sejam incorporados ao instrumento
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convocatorio e aplicados uniformemente a todos os participantes, garantindo
transparéncia, julgamento objetivo e igualdade de condigdes; e

j) caso as alteracdes promovidas repercutam na formulacao das propostas, que
sejam adotadas as providéncias legais pertinentes quanto a retificacdo do instrumento
convocatorio e correspondente adequacgdo da data da sessdo publica.

Por fim, ressalta-se que a presente Impugnacdo ndo objetiva restringir a
competitividade nem direcionar a contratagdo a determinada marca ou fabricante. Busca-
se assegurar justamente o oposto, que a disputa ocorra entre solu¢des tecnicamente aptas
a atender integralmente as necessidades assistenciais ¢ ao publico-alvo do SUS,
mediante requisitos objetivos, proporcionais, previamente conhecidos ¢ aplicaveis
indistintamente a todos os participantes.

Nestes termos, pede e espera deferimento.”

(Memoriais integrais anexos ao julgamento)

Em atengdo a impugnagdo apresentada, informo que os argumentos suscitados foram devidamente

encaminhados ao setor requisitante para analise e manifestacdo quanto ao exposto.

Ap6s analise técnica, a Secretaria Municipal de Saude, na qualidade de requisitante, manifestou-se nos

termos a seguir:

“Em atencdo a impugnacdo apresentada pela empresa Abbott Laboratdrios do Brasil
Ltda., referente aos itens 23 e 24 do Pregdo Eletronico n° 140/2026, apresenta-se a
seguinte manifestacao técnica.

Inicialmente, esclarece-se que os itens em questdo se destinam ao atendimento de
demandas judiciais individualizadas, nas quais as prescricdes médicas ¢ as respectivas
determinagdes judiciais indicam expressamente a marca ¢ o modelo FreeStyle Libre, da
Abbott.

Dessa forma, a finalidade especifica da aquisicdo esta relacionada ao
cumprimento das determinacdes judiciais correspondentes, ndo se tratando de uma
aquisicdo genérica para escolha entre diferentes tecnologias de monitorizagdo continua
da glicose.

Considerando os questionamentos apresentados pela impugnante acerca das
caracteristicas técnicas dos sensores e das exigéncias constantes no descritivo do objeto,
verificou-se a necessidade de revisar os documentos que fundamentam a contratacdo, de
modo a explicitar adequadamente a finalidade da aquisi¢cdo e compatibilizar a descri¢ao
do objeto com as necessidades que se pretende atender.

Assim, 0 processo sera suspenso para a retificacdo do Termo de Referéncia e do
Estudo Técnico Preliminar, incluindo os ajustes necessarios no descritivo técnico dos
itens 23 e 24 e na respectiva justificativa, de forma a refletir expressamente sua
destinacao ao atendimento das demandas judiciais mencionadas.

Diante do exposto, a impugnag@o sera acolhida parcialmente, no que se refere a
necessidade de revisdo e adequag@o dos documentos da contratagdo, sem que isso
represente o acolhimento automatico de todos os argumentos técnicos apresentados pela
impugnante. A continuidade do procedimento ficara condicionada a conclusdo das
retificacdes pertinentes e a ado¢do das providéncias administrativas cabiveis, observadas
as disposicdes legais aplicaveis.

Atenciosamente.”

(Manifestacdo integral anexa ao julgamento)

Considerando os argumentos apresentados pelo setor requisitante, bem como os principios previstos no

artigo 5° da Lei Federal n® 14.133/2021, especialmente o da segregacdo de fungdes, verifica-se que os

apontamentos suscitados na impugnagao se referem a condigdes e especificacdes técnicas definidas pela propria

Secretaria requisitante durante a fase preparatoria da contratagao.

Nesse contexto, compete a Secretaria requisitante, na qualidade de responsavel pelo planejamento da
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contratagdo e pela defini¢do dos requisitos técnicos do objeto, avaliar e fundamentar as questoes suscitadas pela
impugnante, cabendo ao Pregoeiro conduzir o procedimento licitatorio e proferir a decisdo correspondente,
considerando a manifestacdo técnica apresentada e as disposi¢des do instrumento convocatorio e da legislagdo
aplicavel.

Diante do exposto, decide-se pelo parcial deferimento da impugnacio apresentada pela empresa
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, com fundamento na manifestagio exarada pela Secretaria
Municipal de Saude, na qualidade de setor requisitante e unidade técnica competente, bem como na analise das
disposic¢des constantes do Edital.

Por fim, informa-se que o certame permanece suspenso para a realizagdo das retificagdes pertinentes
no instrumento convocatdrio e em seus anexos, seguida da divulgagdo das altera¢des e da designacdo de nova
data para a sessdo publica, com observancia dos prazos legais e das disposi¢des aplicaveis da Lei Federal n°
14.133/2021.

Cordialmente,

Documento assinado digitalmente

ub DANILO BOA SORTE DE OLIVEIRA
g Data: 16/10/2026 14:39:28-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

Danilo Boa Sorte de Oliveira
Pregoeiro Oficial
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AO ILUSTRIiSSIMO SENHOR PREGOEIRO E A EQUIPE DE APOIO DA PREFEITURA DO
MUNICIPIO DE BIRIGUI/SP, SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE, DIVISAO DE COMPRAS E
LICITAGOES

PREGAO ELETRONICO N° 140/2026

Ref.: Impugnacao ao Edital - Itens 23 e 24 (Sistema de Monitorizacao Continua da Glicose)

A ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA., inscrita no CNPJ sob o n° 56.998.701/0034-
84, interessada em participar do Pregdo Eletrbnico em referéncia, vem, respeitosamente, com
fundamento no art. 164 da Lei Federal n°® 14.133/2021 e no item 20 do instrumento convocatorio,
apresentar a presente IMPUGNACAO AO EDITAL, pelas razdes técnicas e juridicas a seguir

expostas.

I. DA TEMPESTIVIDADE
A presente impugnacdo é apresentada com fundamento no artigo 164 da Lei n° 14.133/2021,
segundo o qual qualquer pessoa é parte legitima para impugnar edital de licitacdo por
irregularidade na aplicacdo da Lei, observado o prazo de até trés dias Uteis anteriores a abertura

do certame.

A sessao publica do Pregdo Eletrbnico n® 139/2026 encontra-se designada para o dia 20 de
outubro de 2026.

Nos termos do art. 164 da Lei Federal n® 14.133/2021 e do item 20.1 do instrumento convocatorio,
gualquer pessoa é parte legitima para impugnar o edital, devendo a manifestacdo ser protocolada

até 3 (trés) dias Uteis antes da data de abertura do certame.

Dessa forma, sendo a presente Impugnacdo protocolada tempestivamente.
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ll. DO OBJETO DA IMPUGNAGCAO

Conforme o edital, o objeto consiste no Registro de preco para aquisicdo de materiais de
enfermagem, para atendimento das necessidades do centro médico e das unidades béasicas de
saude — Secretaria de Saude.

Ocorre que, apesar da natureza técnica e assistencial do objeto, o Termo de Referéncia néo
estabelece de maneira suficientemente objetiva diversos parametros minimos de funcionamento,
desempenho e utilizacdo que serdo empregados para determinar a aceitabilidade das diferentes

tecnologias disponiveis no mercado.

A situacdo merece revisdo porque o proprio O Termo de Referéncia apenas informa
genericamente que 0s materiais sao para atendimento das necessidades do Centro Médico e das

Unidades Basicas de Saude da Secretaria Municipal de Saude.

Ha, portanto, necessidade de compatibilizar o detalhamento do Termo de Referéncia com a propria

necessidade técnica identificada na fase de planejamento.
lll. DA NECESSIDADE DE CRITERIOS OBJETIVOS

A Lei n® 14.133/2021 estabelece principios como planejamento, transparéncia, competitividade,
proporcionalidade, seguranca juridica, razoabilidade e julgamento objetivo nas contratacfes

publicas.

No caso concreto, a auséncia de definicdo suficiente dos parametros técnicos minimos cria

incerteza sobre quais produtos serdo efetivamente considerados aptos pela Administracao.

A guestdo ganha maior importancia porque existem no mercado sistemas de monitoramento
continuo de glicose com arquiteturas, periodos de utilizagdo e funcionalidades distintas. Nesse
sentido, ndo se pretende que a Administracdo estabeleca caracteristicas de determinada marca
ou fabricante, mas justamente o0 oposto: que sejam definidos requisitos funcionais e de
desempenho objetivos, proporcionais e tecnicamente justificados, aos quais todas as tecnologias

concorrentes sejam submetidas em igualdade de condicdes.
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Isso é particularmente relevante porque o edital determina que sera desclassificada a proposta
gue ndo obedecer as especificacdes técnicas estabelecidas no Termo de Referéncia. Logo, para
gue essa regra tenha aplicacdo objetiva, € necessario que 0s requisitos técnicos estejam

suficientemente identificados previamente.

Ademais, a fase preparatéria da contratacdo deve contemplar as consideracdes técnicas,
mercadolbgicas e de gestdo que possam interferir na contratacdo, cabendo ao Termo de
Referéncia definir adequadamente o objeto destinado ao atendimento da necessidade
administrativa. A prépria Lei n® 14.133/2021 relaciona o planejamento a busca da proposta apta a

gerar o resultado de contratacdo mais vantajoso, considerado o ciclo de vida do objeto.

Portanto, a definicdo objetiva dos requisitos minimos nao representa restricdo a competitividade.
Ao contrario, constitui instrumento necessario para que a competicdo ocorra entre solucdes
efetivamente aptas ao atendimento da necessidade publica, mediante parametros previamente

conhecidos, verifichveis e aplicaveis indistintamente aos participantes.

IV. DOS PONTOS QUE NECESSITAM DE DEFINICAO OBJETIVA

1. Frequéncia de disponibilizacéo das leituras

O Termo de Referéncia ndo estabelece a frequéncia minima de atualizacdo das informacdes
glicémicas. Tratando-se de monitoramento continuo, a periodicidade de disponibilizacdo das

informagdes constitui caracteristica funcional relevante da solucéo.

Requer-se, portanto, que a Administracdo estabeleca objetivamente a frequéncia minima de
atualizacéo e disponibilizagéo das leituras glicémicas, definindo intervalo maximo admitido entre

as atualizacdes.
1.1 Sensor e sistema de transmissao

Também ndo ha critério suficientemente detalhado sobre a arquitetura de transmissdo das
informacgfes. Importante destacar que a existéncia de sistemas que dependam de componentes
adicionais pode produzir impactos operacionais e econdmicos para a Administragdo e para 0s

usuarios. Nesse sentido, requer-se a definicdo acerca da necessidade de sensor e sistema de
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transmissao integrados em um unico dispositivo, reduzindo a quantidade de componentes

necessarios a operacgao e simplificando o automonitoramento pelo paciente.

Caso sejam admitidas tecnologias que dependam de transmissor externo ou componente
adicional, requer-se que o edital determine que todos esses componentes sejam integralmente
fornecidos pela contratada, em quantidade suficiente para utilizacdo e substituicdo durante a

contratacdo, sem custos adicionais para a Administracdo ou para os usuarios do SUS.
1.2 Acuracidade desempenho analitico

Considerando que os sensores de monitoramento continuo de glicose fornecem informacdes
destinadas ao acompanhamento do controle glicémico e podem subsidiar decisbes relacionadas
ao manejo terapéutico dos usuarios, a acuracia constitui atributo relevante para a seguranca,

confiabilidade e efetividade da solucdo contratada.

A monitorizacdo continua permite acompanhar as variacdes da glicose ao longo do tempo,
destacadamente periodos de hipoglicemia e hiperglicemia, razdo pela qual a qualidade e a
confiabilidade das medi¢cdes constituem elementos relevantes para a adequada utilizacdo clinica

das informacdes produzidas pelo sistema.

Nesse contexto, entende-se que a simples regularizacdo sanitaria do produto, embora
indispensavel, ndo afasta a conveniéncia de a Administracao definir previamente quais parametros
objetivos de desempenho e acuracia serdo considerados adequados a necessidade assistencial

pretendida, sobretudo diante da existéncia de diferentes tecnologias disponiveis ho mercado.

A acuracia dos sistemas de monitoramento continuo é frequentemente avaliada por métricas como
o MARD (Mean Absolute Relative Difference), que representa, em termos meédios, a diferenca
relativa entre as leituras fornecidas pelo sensor e os valores obtidos por método de referéncia. Em
linhas gerais, quanto menor o MARD, maior a proximidade média das leituras do sensor em
relacdo ao método utilizado como referéncia. Contudo, os resultados de MARD devem ser
avaliados com cautela, pois diferengas metodologicas entre estudos podem impedir comparacoes

diretas entre produtos.

Dessa forma, requer-se que a Administracdo estabeleca critérios técnicos minimos e objetivos de

DS
| WOS acuracia e desempenho para os sistemas ofertados, indicando a metodologia ou parametro que
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serd considerado para avaliacdo, bem como os documentos técnicos admitidos para sua

comprovacao.

Caso seja adotado o MARD como um dos parametros de avaliacdo, requer-se esclarecer qual
limite sera considerado tecnicamente aceitavel e em quais condi¢gdes os resultados apresentados
pelos licitantes serdo considerados comparaveis, especialmente quanto a populagédo avaliada,
método de referéncia e metodologia do estudo, de modo a evitar a comparacao direta de
indicadores obtidos sob condi¢c6es metodoldgicas distintas.

A definicdo prévia desses critérios permitira que todas as tecnologias concorrentes sejam
avaliadas sob parametros uniformes, objetivos e tecnicamente verificaveis, contribuindo para que
a solucdo contratada ofereca desempenho compativel com a finalidade assistencial e com a

seguranca dos usuarios do SUS.
1.3 Faixa etéaria dos pacientes e publico alvo

O Edital e o0 Termo de Referéncia estabelecem que a contratacdo se destina aos usuarios do SUS
com Diabetes Mellitus tipo 1 vinculados ao protocolo municipal. Entretanto, ndo se encontra
suficientemente delimitada a faixa etaria e o publico-alvo que efetivamente utilizardo a tecnologia,

aspecto gue possui repercussao direta na adequacdo sanitaria das solucdes ofertadas.

Diante disso, requer-se que a Administracdo indique expressamente as faixas etarias e

populacdes abrangidas pelo protocolo municipal.

Caso sejam contemplados pacientes pediatricos a partir de 2 anos de idade, requer-se que o
produto ofertado possua indicacdo de uso para essa populacdo devidamente contemplada na
documentacédo regulatéria aplicavel perante a ANVISA, assegurando que somente produtos

regularizados para o publico efetivamente atendido sejam considerados tecnicamente aptos.
Pela mesma razdo, caso o publico elegivel contemple ou possa vir a contemplar pacientes

gestantes, requer-se que as solugdes ofertadas possuam indicagdo de uso compativel com essa

populacdo na documentacao regulatéria aplicavel perante a ANVISA.
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Trata-se de medida destinada a assegurar que a solucdo contratada seja efetivamente apta ao
atendimento integral do publico-alvo abrangido pelo protocolo municipal, evitando limitacdes de
utilizacdo apdés a contratacao.

1.4 Ecossistema de acompanhamento dos usudrios do SUS

Considerando a natureza assistencial da contratacdo, cuja solucdo sera destinada aos usuarios
do SUS e que o adequado uso da tecnologia de monitoramento continuo de glicose pressupde
orientacdo, acompanhamento e acesso as informacBes geradas pelo sistema é igualmente
relevante definir se a solucéo devera possibilitar integracéo entre paciente, cuidador e equipe de

saude. Requer-se, portanto, que a Administracao estabeleca se constituirdo requisitos da solucao:

1. ferramenta destinada ao compartiihamento remoto das informacdes com familiares,
responsaveis ou cuidadores autorizados;

2. plataforma de gerenciamento de dados para acompanhamento por profissionais de saude
da rede;
relatérios e historico glicémico para acompanhamento clinico;
programa de educacgdo, treinamento e suporte aos usuarios do SUS, cuidadores e

profissionais de saude.

Caso exigidos, requer-se que acessos, plataformas, treinamentos, materiais e recursos

necessarios integrem a solucdo sem custos adicionais.

1.5 Da documentacdo para avaliagéo técnica

Outro ponto que requer definicdo é a forma de comprovacao das caracteristicas dos produtos.

A andlise técnica ndo deve depender de interpretacdo posterior ou de documentos comerciais cuja
forca comprobatoria ndo tenha sido previamente estabelecida. Nesse sentido, é imprescindivel
gue a Administragdo estabelegca previamente quais documentos serdo considerados aptos a

demonstragéo da conformidade, especialmente:

registro sanitario vigente perante a ANVISA para sensor e leitor;

InstrugBes de Uso aplicaveis;

manual oficial do sensor;

manual oficial do leitor;
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e documentacao técnica oficial do fabricante;

e documentacdo de compatibilidade entre sensor e leitor;

o documentos oficiais relativos as funcionalidades das plataformas componentes da solugéo
e comprovacao sobre acuracidade.

Requer-se, ainda, que sejam estabelecidos critérios uniformes de avaliagdo, aplicaveis

indistintamente a todos os licitantes.
2. DA NECESSIDADE DE RETIFICA(}AO DO TERMO DE REFERENCIA

Os aspectos ora questionados nao representam detalhes secundarios, mas ao contrario, alcangcam
diretamente a aptiddo técnica dos produtos, bem como a populacdo que podera utilizar a
tecnologia, tal como a quantidade de equipamentos necessarios para utilizacao pelos usuarios do
SUS, o que culmina, sem se limitar, na formacéo dos precos pelos licitantes, bem como no que
diz respeito a comparabilidade econdmica das propostas e aos critérios utilizados para aceitacdo

ou desclassificacdo dos produtos.

Por essa razdo, caso esses requisitos sejam considerados necessarios pela area técnica, nao
devem permanecer restritos a resposta administrativa a presente Impugnac¢do, mas, caso
reconhecidos como necessarios pela area técnica, deverdo ser incorporados de forma clara e
objetiva ao Termo de Referéncia, assegurando conhecimento uniforme a todos 0s potenciais

participantes.
A definicdo prévia desses requisitos favorecera a competitividade efetiva entre solugfes aptas, a
transparéncia, a elaboracdo adequada das propostas e o julgamento objetivo, principios
contemplados pela Lei n°® 14.133/2021

3. DOS PEDIDOS
Diante de todo o exposto, requer-se:

a. 0 conhecimento da presente Impugnacéo, reconhecendo-se sua tempestividade;

b. no mérito, o provimento da presente Impugnagéo, com a consequente revisdo do Termo

de Referéncia;
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C. que sejam estabelecidos, de forma clara, objetiva, uniforme e tecnicamente fundamentada,
0s requisitos minimos aplicaveis aos sensores, leitores e demais componentes integrantes

da solucéo;

d. a definicdo objetiva dos requisitos relacionados a duracdo do sensor, frequéncia de
disponibilizacdo das leituras, transmissdo das informacdes, acuracia e desempenho,

publico-alvo e demais caracteristicas consideradas indispenséaveis pela area técnica;

e. a delimitacdo expressa do publico-alvo abrangido pelo protocolo municipal, incluindo as
faixas etarias contempladas e a eventual incluséo de pacientes pediatricos a partir de 2
anos e gestantes, exigindo-se, quando aplicavel, indicacdo de uso compativel na

documentacao regulatéria perante a ANVISA;

f. que, caso sejam admitidos sistemas ou recursos distintos do leitor previsto no objeto, sejam
estabelecidos previamente os critérios técnicos, funcionais e documentais para
demonstracdo de sua equivaléncia, bem como as responsabilidades relativas ao
fornecimento de todos 0s equipamentos e recursos necessarios a utilizacéo integral da

solucéo;

g. a definicdo das funcionalidades minimas eventualmente exigidas para acompanhamento
dos usuérios do SUS, compartilhamento com cuidadores e acompanhamento pelos
profissionais de saude da rede, bem como das condi¢cdes de educacgdo, treinamento e

suporte;

h. a indicagdo expressa dos documentos técnicos, regulatorios e oficiais admitidos para

comprovacao da conformidade dos produtos e funcionalidades ofertados;

i. que os parametros eventualmente definidos sejam incorporados ao instrumento
convocatério e aplicados uniformemente a todos o0s participantes, garantindo

transparéncia, julgamento objetivo e igualdade de condicdes; e

j- caso as alteragbes promovidas repercutam na formulacdo das propostas, que sejam
adotadas as providéncias legais pertinentes quanto a retificacdo do instrumento

convocatério e correspondente adequacéo da data da sessao publica.
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Por fim, ressalta-se que a presente Impugnacdo ndo objetiva restringir a competitividade nem
direcionar a contratacdo a determinada marca ou fabricante. Busca-se assegurar justamente o
oposto, que a disputa ocorra entre solugbes tecnicamente aptas a atender integralmente as
necessidades assistenciais e ao publico-alvo do SUS, mediante requisitos objetivos,

proporcionais, previamente conhecidos e aplicaveis indistintamente a todos os participantes.

Nestes termos, pede e espera deferimento.

Sao Paulo, 15 de outubro de 2026.

Atenciosamente,

DocuSigned by:
(assia Maria da Sibra
A515C585596C4B6...
Cassia Maria da Silva

Coordenadora de Licitacdes
RG n.° 36.761.983-0



M Gmail Pregoeiros Birigui <pregoeiros.birigui@gmail.com>

RE: Envio de Impugnacao ao PE 139 / 2026 - RP materiais de enfermagem
(ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA)

1 mensagem

Setor Suprimentos <secsaudepmb@hotmail.com> 16 de outubro de 2026 as 09:16
Para: Pregoeiros Birigui <pregoeiros.birigui@gmail.com>

RESPOSTA A IMPUGNACAO AO EDITAL

REFERENCIA: Pregio Eletronico n® 140/2026 — Itens 23 e 24
IMPUGNANTE: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
ASSUNTO: Sistema de Monitorizacdo Continua da Glicose — FreeStyle Libre.

Em aten¢do a impugnacao apresentada pela empresa Abbott Laboratorios do Brasil Ltda., referente aos itens 23 ¢
24 do Pregao Eletronico n® 140/2026, apresenta-se a seguinte manifestagao técnica.

Inicialmente, esclarece-se que os itens em questao se destinam ao atendimento de demandas judiciais
individualizadas, nas quais as prescrigdes médicas € as respectivas determinagdes judiciais indicam expressamente
a marca e o modelo FreeStyle Libre, da Abbott.

Dessa forma, a finalidade especifica da aquisicao esta relacionada ao cumprimento das determinagdes judiciais
correspondentes, nao se tratando de uma aquisi¢ao genérica para escolha entre diferentes tecnologias de
monitorizagdo continua da glicose.

Considerando os questionamentos apresentados pela impugnante acerca das caracteristicas técnicas dos sensores ¢
das exigéncias constantes no descritivo do objeto, verificou-se a necessidade de revisar os documentos que
fundamentam a contratacdo, de modo a explicitar adequadamente a finalidade da aquisicdo e compatibilizar a
descricao do objeto com as necessidades que se pretende atender.

Assim, o processo sera suspenso para a retificagdo do Termo de Referéncia e do Estudo Técnico Preliminar,
incluindo os ajustes necessarios no descritivo técnico dos itens 23 e 24 e na respectiva justificativa, de forma a
refletir expressamente sua destinagdo ao atendimento das demandas judiciais mencionadas.

Diante do exposto, a impugnagao sera acolhida parcialmente, no que se refere a necessidade de revisdo e
adequacdo dos documentos da contratagdo, sem que isso represente o acolhimento automatico de todos os
argumentos técnicos apresentados pela impugnante. A continuidade do procedimento ficara condicionada a
conclusao das retificagdes pertinentes e a adogdo das providéncias administrativas cabiveis, observadas as
disposigdes legais aplicaveis.

Atenciosamente,

Igor Matheus

Secretaria Municipal de Saude

De: Pregoeiros Birigui <pregoeiros.birigui@gmail.com>

Enviado: sexta-feira, 16 de outubro de 2026 04:12

Para: Prefeitura Birigui Sec. Saude <secsaudepmb@hotmail.com>; Suprimento Sec. Satide de Birigui
<fmbirigui.licisaude@gmail.com>

Assunto: Envio de Impugnacido ao PE 139 / 2026 - RP materiais de enfermagem (ABBOTT LABORATORIOS DO
BRASIL LTDA)

Bom dia, Prezados(as),



Encaminhamos, em anexo, a impugnacao apresentada ao Pregdo Eletronico n® 139/2026, cujo objeto
é o Registro de Precos para aquisicao de materiais de enfermagem, destinados ao
atendimento das necessidades do Centro Médico e das Unidades Basicas de Saude, da
Secretaria Municipal de Saude.

Solicitamos a andlise dos apontamentos apresentados pela empresa impugnante, com a respectiva
manifestacao técnica devidamente fundamentada, a fim de subsidiar o julgamento da impugnagéo.

Considerando que o processo licitatdrio se encontra suspenso, solicitamos, por gentileza, que a
manifestacao seja encaminhada com a maior brevidade possivel, de modo a possibilitar o regular
prosseguimento do certame.

Atenciosamente,

Danilo
Divisdao de Compras, LicitagOes e Gestao de Contratos
Prefeitura Municipal de Birigui/SP



