FOLHA DE INFORMACAO

SA.211.1
Senhor Pregoeiro,

Trata-se no presente expediente, do procedimento licitatério conduzido na
Modalidade Pregao Eletronico PE n2 019/2025, cujo objeto é o Registro de precos para
eventual aquisicdo de TIRA REAGENTE PARA GLICEMIA CAPILAR DESTINADO A SECRETARIA
DE SAUDE.

Nesse momento, cuida-se da andlise das Impugnacdes aos termos do edital da
licitacdo em epigrafe, apresentada pela pessoa fisica DAVID COIMBRA DE LIMA, as fls.
234/236 e pelas empresas CBS MEDICO CIENTIFICA LTDA, inscrita no CNPJ/MF sob o n?
48.791.685/0001-68, inserta as fls. 238/263 e MC FARMA LTDA, inscrita no CNPJ/MF sob o
n? 41.098.601/0001-66, constante as fls. 264/274.

Essas impugnacdes foram recebidas tempestivamente pela S.A.211 e, portanto,
merecem atencao.

1) DO MERITO DA IMPUGNACAO APRESENTADA DAVID COIMBRA DE
LIMA (FLS. 234/236).

Inicialmente, alega a Impugnante que a FAIXA DE HEMATOCRITO ENTRE
20% E 60%. NAO ACEITANDO-SE VALORES MENORES QUE 20% E SUPERIORES A 60% n3o
agregam qualquer beneficio ao produto, bem como restringe o universo dos licitantes,
e ainda que a capacidade de memdria dos Glicosimetros de 1000 medicOes é excessiva.

Em sintese, a Impugnante pede que seja atendida em suas alegacdes,
alterando-se o Instrumento Convocatério da seguinte forma:

1- A ampliacdo da de faixa hematdcrito para 10% e 65%;

2- Que seja reduzida a memdria dos glicosimetros de 1000 para 500
medicoes .

PASSAMOS A ANALISAR E AO FINAL DECIDIR.

DO HEMATOCRITO

Para os pacientes usuarios do Sistema Unico de Salde, via de regra, nos
municipios brasileiros, a quantidade de tiras destinada ao uso hospitalar corresponde a

menos de 10% da quantidade total de tiras objeto do pregdo, o que acreditamos seja o
caso desta municipalidade.
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Neste compasso, inicialmente, ha de se evidenciar aqui que pacientes
diabéticos que fazem automonitoramento domiciliar tém concentracdo de hematdcrito
dentro dos valores normais, o que vale dizer no intervalo de 35% a 50%.

Ndo por acaso, esta variacdo é a referida na norma ISO 15197, que
estabelece os critérios de precisdo de equipamentos destinados ao automonitoramento
da glicose sanguinea. H&4, pois, por parte dos profissionais da drea técnica, a
preocupacdo com limitacdes de equipamentos de automonitoramento doméstico
guando destinados a uso hospitalar.

Assim, verifica-se que o 6rgdo licitante ndo apenas observou a legislacdo em
vigéncia, como preservou a seguranca dos usuarios, o que afasta eventual alegacdo de
restricdo, logo, nenhum direcionamento ou restricdo existiu, mas tdo somente, o
exercicio de um direito discriciondrio pautado em escolha técnica e na preocupacdo de
manter a melhor qualidade dos produtos. Portanto fica claro pelo parecer juridico, que
ndao houve qualquer macula aos principios do direito e da lei de licitacbes, em
favorecimento deste ou daquele produto.

Assim, o instrumento convocatério por forca legislativa, mostra-se
vinculativo aos participantes, ou seja, o produto a ser adquirido constante no edital,
deve apresentar-se como solicitado, ndo devendo ser de caracteristicas ampliativas,
mudado ou alterado em face de novas tecnologias, novos métodos ou adequar-se ao
interesse de algum dos participantes. Deve sim, atender com a melhor técnica, os
interesses e as necessidades da coletividade.

A solicitacdo da faixa de Hematdcrito de ndo atender valores abaixo ou
superiores da faixa de hematdcrito, Quando existem valores inferiores a 20% ou acima
de 60%, estes podem ocasionar a um resultado de falsamente elevado e o oposto do
qgue ocorre com valores de hematdcritos altos.

No bercdrio assim como em outros setores com pacientes criticos
(desidratacao, choque  hipovolémico, queimados, anémicos, alteracoes
hematopoiéticas, etc.) estas alteracdes nos valores de hematdcritos sdo extremamente
importente , podendo ocasionar uma piora do quadro de saude ou até débito . Portanto
é fundamental que o sistema de monitoramento ofertado, garanta resultados confidveis
e dentro de uma faixa adequada as essas variacoes.

Ou seja, o hematdcrito é uma das caracteristicas mais importantes quando
se trata de teste laboratorial remoto (TLR) de glicose. As faixas de hematdcrito entre 20
a 60 % é parametro clinico que consta em toda literatura médica, é um valor dafisiologia
humana é importante principalmente para os pacientes que apresentam alteracdo de
doencas que podem afetar a salde do paciente diabético como a anemia, desidratacdo,
doencas pulmonares obstrutivas cronicas DPOC, entre outras.
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As exigéncias do descritivo sdo pela seguranca dos resultados das glicemias
para dosagem de insulina e serdo mantidas.

Os interessados deverdo atender o descritivo para que ndo ocorra erros e
risco de resultados que interfiram na dosagem de insulina.

Se faz necessario que os medidores tenham essa faixa mais ampliada que
garantam o desempenho estavel nessas condi¢des, atendendo e assegurando assim
todos os tipos de pacientes.

Uma maior capacidade de memdria, estd fundamentada na necessidade
clinica de avaliacdo de histérico do controle glicémico, para decisdo de ajuste de dose
de insulina, possibilitando uma visdo mais ampla da adesdo do tratamento do paciente
e um melhor acompanhamento médico com andlise dos resultados ndo sé mensais, mas
também em periodos maiores.

DA MEMORIA

Nos pacientes com contagem de carboidratos para o ajuste de dose de
insulina, a ocorréncia de teste chega a 12 vezes ao dia totalizando 360 medicdes em
apenas um més , dessa maneira , em dois meses teriamos 720, justificando assim a
necessidade de um aparelho que possua baterias de Litio de alta qualidade , essas com
capacidade de realizacdo de 1000 testes.

A administracdo ao elaborar seu edital, respeita a legislacdo e solicita o seu
objeto de forma a atender as suas necessidades e o fim publico e ndo a necessidade de
terceiros.

2) DO MERITO DA IMPUGNACAO APRESENTADA PELA EMPRESA CBS
MEDICO CIENTIFICA LTDA (238/263).

Inicialmente, alega que o referido Edital restringe o universo dos licitantes, que
o produto Accu-Chek Active, que utiliza tecnologia Fotométrica, alega atender a mesma

finalidade das tiras Amperomeétrica, produto desenvolvido pela Impugnante.

Segundo seu entendimento, enumerados em recurso restringem a participacdo
de eventuais interessadas, razdo pela qual pugna, ao final, sejam aceitas tiras de glicemia

embaladas em frascos; seja eliminada a figura lote, devendo a Administracdo retificar
seguintes itens:

i) Seja aceito solucdo controle com 2 (dois) niveis de concentracdo;
ii) Seja aceito software para Windows ou Linux
iii) Seja aceito monitores anemomeétricos ou fotométricos;

0s
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iv) Seja retificado o tamanho da amostra para 1 microlitro;
v) Seja retificado a faixa de hematdécrito para 20% a 60% aceitando valores
inferiores a 20% e superiores a 60%;

PASSAMOS A ANALISAR E AO FINAL DECIDIR.

Assim, verifica-se que o orgdo licitante ndo apenas observou a legislacdo em
vigéncia, como preservou a seguranca dos usudrios, o que afasta eventual alegacdo de
restricdo, logo, nenhum direcionamento ou restricdo existiu, mas tdo somente, o exercicio
de um direito discriciondrio pautado em escolha técnica e na preocupacdo de manter a
melhor qualidade dos produtos. Portanto fica claro pelo parecer juridico, que ndo houve
qualguer macula aos principios do direito e da lei de licitacdes, em favorecimento deste ou
daguele produto.

Assim, o instrumento convocatoério por forca legislativa, mostra-se vinculativo
aos participantes, ou seja, o produto a ser adquirido constante no edital, deve apresentar-
se como solicitado, ndo devendo ser de caracteristicas ampliativas, mudado ou alterado
em face de novas tecnologias, novos métodos ou adequar-se ao interesse de algum dos
participantes. Deve sim, atender com a melhor técnica, os interesses e as necessidades da
coletividade.

Quanto a alegagdo sobre os valores de faixa de hemataocrito, para que aceitem
valores inferiores a 20% e superiores a 60%, alegando que esta ampliacGo vai garantir
resultados precisos.

Analisando criteriosamente os dados informados em tabela pela impugnante
com as variacdes do hematdcrito em funcdo do sexo e idade, desde o nascimento até
adultos maiores de 16 anos, tanto do sexo feminino como masculino se vé que, em nenhum
dos casos, se tem valor de hematocrito abaixo de 20% ou superior a 60%, indicando que foi
acertada a faixa de hematécrito exigida no edital.

Esses estudos indicam que valores de hematdcritos abaixo de 20% podem
acarretar em resultados excessivamente altos e acima de 60% podem apresentar
resultados mais baixos. Por isso da escolha desse intervalo, que ndo tem nenhum
direcionamento e com uma ampla variedade de marcas que atendam o edital.

O uso pretendido da imensa maioria das tiras de glicemia objeto deste pregdo
sera em pacientes que realizam o monitoramento doméstico da glicemia capilar que, como
se pode ver na tabela enviada pela impugnante, tém os valores de hematdcrito justamente
dentro da faixa definida no descritivo.

No bercario assim como em outros setores com pacientes criticos
(desidratacdo, choque hipovolémico, queimados, anémicos, alteracdes hematopoiéticas,
4
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etc.) estas alteracdes nos valores de hematdcritos sdo bastante importantes. Portanto é
fundamental que o sistema de monitoramento ofertado, garanta resultados confidveis e
dentro de uma faixa adequada as essas variacoes.

Da Necessidade dos sistemas operacionais, informamos que nas unidades de
saude, existem diversos computadores, onde, ndo ha padronizacdo do uso de Sistema
Operacional, havendo computadores, tanto com um sistema quanto o outro.

Quanto a questdo do volume de amostra , no ambiente da coleta como
Ambulatério e Hospital é provavel que se tenha sucesso na coleta superior a 0,5 microlitro,
também levando em consideracdo que estes monitores serdo utilizados por pacientes em
seus domicilios os quais podem apresentar diferentes tipos de deficiéncias e dificuldades,
como as visuais e analfabetismo, também como dificuldades motoras, niveis superiores a
0,5 microlitros podem ocasionar a solicitacdo de uma nova amostra de sangue, sendo
inviavel para esses pacientes dessa forma quanto mais facil sua utilizacdo para o
paciente melhor.

A escolha desta Secretaria em manter no edital apenas o método
amperomeétrico ndo se deve a comparacdo de precisdo nos resultados, uma vez que a
precisdao dos monitores € requisito avaliado pela ANVISA, através do I1SO 15.197/2003,
como foi citado pela prépria empresa.

Os técnicos da Secretaria de Saude de S3o Bernardo Do Campo alertam que
pode ocorrer contato de fluidos organicos ao monitor no momento que o paciente despejar
a amostra sobre a tira, que se encontrara sobre a superficie do aparelho.

Mesmo que seja possivel fazer a coleta da amostra com a fita fora do monitor,
ndo ha garantias que todos os pacientes assim fardo, ou irdo seguir a recomendacdo, onde
cabe a Administracdo Publica atuar em prol dos municipes / pacientes, prezando pela
salutar manutencdo de sua condicdo fisica.

Conforme a propria bula do Accu Check Active mostra, a falta de uma limpeza
adequada, podera interferir nos resultados do aparelho:
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de glicemia

8 Limpeza do monitor de glicemia

Em caso de suidade devido 2 uma ulilizacho incomre- Utiize para a limpeza apenas Sgua Tria ou
L3, a limpeza pode lormar-s2 recessiria "‘? dlccol a 70 %. Todos o3 oulros agenies de
limpeza podem danificar o monitor de glicemia

2 - ou comprometer a sua luncho.
PN ;,,Mg;"“m""?p:fﬁﬁ"dﬁe ok e prrbedencionged Uliize um gono ou um colonete kpemnente
paciente lambem deverm consdlar a5 insin- umededico. N%o puverize o monitor de
ies de desinteccio no capilulo 10,2, ?ma. nen o mesgulhe l‘”' fquido de
limpeza, Estes podem agredic 0s componentes
inlemos do wor, comprometende o Seu
luncionamento,

do monitor de glice
8.1 Parte externa 8.2 Guia de tiras-teste e janela de medicao
Se o visar cu qualgquer pare da superficie externs do Em 350 de sujidade devido a uma ulilizadio inmene-
monitor estiverem sijos 1a, a limpeza pode tomar-se necassaria.
1 Uimpe-os com um pano levements umedecido SEEMCast R0 BApIE A (A G5 At-Nte 9 8
em sgua fria ou Sicool & 70%. nela de mediciio se

= aguia de lirss-teste ou 2 janek: de medicin
kcakzacdy 50D & tampa esliverem vseimedte
sujes,

= amersagem de emo € -4 ou E-5 for exbida;
usa pode ser a presenca de suidades na jonela
de medicio,

Limpezra do monfior de glcemia

1 Heike a tampa da janela de medcio deslzan-
do-a para Uras.

2 Limpe a lampa & a gusk de liras-lesie, por Tora &
por dentro, com um pano ou colonele levemnente
umedecido.
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Limpezsa do monitor de glicemss

3 Limpe cudacoseamente a janeta de medicho e a
dres a0 ssu redor COm UM Bano ou cobonets
levermente Lmadecida

My Tome cusdaco para gue ndo entre liguido no
o 1{ intenior do monitor. Evite amanhdes na jancla
de medicdo, pois estes podemn comprometer
as medighes.

Remowa 0s fapos que, eventusiments, tenham
ficado retidos.

5 Deine as dress que foram Bimpas secirem
completamente,

s

Limpeza do monilar de glicemia

& Posicione alampa sobre o monitor de gicemiz e
centralize-a bem.

7 Deslize a tamrpa para facha-ta Wood deversd ouvir
um digque guando a tampa encaxar-se,

Ao colocar a tampa, as guas de encane shadas na
face indesna da tampa deverdo prender-se s do
monitor de glicema

8 Efetve um teste de funcionamenio (ver capitu-
lo 7

s e glicermia em mais de um pacienis

10 Testes de glicemia em mais de um paciente - recomendagoes aos

profissionais de saude

A realizogio de lesies de glicemia em mais de um
peciente Com M mesmo monitor Arcu-Chelk Active é
reservaca excl renle i equpes de consuiic-
rias, hospilais cu instiluicies especinkzachs em
dabeles, bem como 20 pessoal de endermagen de
amibualicio ou internacio,

Em todos os p garentos indas com o
manior de glicemia, cbserve a condula padrio para
© maruseio de chjelos potencialmente laminados

com material husnano, Observe os regulamemas
withchos piwa o higene ¢ seguranga em sua nslilui-
=1}

Observe igualmente &5 orenlaghes das paginas
seguntes, a fim de evilar a conlaminacin do monfor
de: glicemia.

& Para cada paciente com uma infeccao cu
doenca infecciosa ou que sejn portador de
& Qani s i 5, deve ser

empregado um monitor de glicemia exclu-
sivo. Isto @ igualmente valido guando
existir essa suspeita. Enguanto a condicao
persistir, @ morstor de glicensa nac deve
sor utdizado para testes de glicemia em
outros paciemes.
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Tesles de glicems em mais de o pacienie

& Hi um risco polencial de ifeceho para

pacientes e profissionais de de quando o
mesno monstior de gicemin Accu-Chek Active
& ulifrado em wiros pacienies pam tesles de
gkcemin. Qualgquer objeto que entre em
Conbafio COm © SangLas humano representa
uma passivel fonle de ndecio (ver: Clinical
and Laboratory Standarcts Instute: Protection
of Labocalory Workers from Occupalionally
Acquired Infectons; Approved Guidelnge —
Third Edilion; CLSI cocument M29-A3, 2005).

> P

HAesiduas ce Agua ou de sBS2pticas na pele
podem diluir a gota de sangue, ariginando
faisos resullndos,

Descarte o5 loncetas usadas cu lancesadornes
descarliveis & as lims-leste usadas de acordo
com os regulamenios vllidos para a giens e
SEJURINGH &M sua insStugho.

10.1 Procedimento do teste de glicemia

3 Bm mas de um pacenle

1 Use luvas de protegho. 5 Ezscola um local de pungho na regido lateral da

2 As mie do paciente devem sar |avadas com ponta de um dedo,
4y0a moma e sabho e em seguda, bem sscas. 6 Gire o dedo de modo que o focal de pungiy
Caso 52 utiize algodo com Alcool, aguarde a% espaihido fique woliado para cima e mantenha-o
que 2 superfick do dedo estela completamente virado sempre nessa diregio. Deste modo, 3
83 Sobee a pele B2ca, 8 gota de sangus ndo gota da sangue néo Ird escorrer 160 faciimente.
sa dlcpersa tao facimenta, 7 Puncicas a kternl ds poata co dedo.,

3 Utlize aperas Brcetadores autorizados para o
uso profissional

4 Caso e utiize um lancetador cuja profundidade
da pungo possa ser requiada; adapte a peofun-

dicade de pungao A textura da pek: do packnts.
Comece com uma pequena profundidade de
pundo,

8 Estimule a femaio de uirs gola de s=roue,
aparianda & @i GO U Ma be DIEIE0 L
direchio & ponta do dedo. E necessdnio que 5=
forme uma verdadeira gota de sangue.

9 Aalicie oogolh de sanguee fa lin-lesis,
Fecomenda-se gue o Sngue 5550 aplcada na
Bra-lese fora oo manitor de gRcemia fronsuls
“Apl i fangue — BE-leshe Mora OO mMonior de
glicamia™. me capiiulc 52,
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3

O bem estar do paciente também é considerado por esta Secretaria ao
solicitarmos o método amperométrico, uma vez que para que seja realizada a leitura de
glicose no sangue através do método amperométrico se faz necessario uma gota pequena
de sangue de até 0,5 microlitro (estipulado no edital), este que no ambiente da coleta como
Ambulatério e Hospital é provavel que se tenha sucesso na coleta superior a 0,5 microlitro
, também levando em consideracdo que estes monitores serdo utilizados por pacientes em
seus domicilios os quais podem apresentar diferentes tipos de deficiéncias e dificuldades,
como as visuais e analfabetismo, também como dificuldades motoras, niveis superiores a
0,5 microlitros podem ocasionar a solicitacdo de uma nova amostra de sangue, sendo
inviavel para esses pacientes dessa forma quanto mais facil sua utilizacdo para o paciente
melhor.

J& no método fotométrico, cujo resultado é obtido pela intensidade de
mudanca de cor, necessitando de uma quantidade maior de sangue do paciente (de 1 a 2
microlitros), gerando maior situacdo de dor, uma vez que ao longo do dia acaba perfurando
o dedo por diversas vezes de acordo com recomendagdes médicas.

E retornando a necessidade do cumprimento da RDC 36 da ANVISA, esta
Secretaria também considerou o risco de contaminacdo dos métodos. Sendo o
amperométrico mais indicado por permitir que a pequena gosta de sangue (de até 0,5
microlitro) do dedo do paciente entre em contato com a tira reagente que serd descartada
corretamente e assim facilitando a higienizacdo do monitor. Diferente do método
fotométrico onde exige que o paciente coloque a gota de sangue em maior volume
diretamente no aparelho, aumentando o risco de contaminacdo (doencas como Hepatites
e HIV).

Desta forma, considerando que estes monitores serdo utilizados por pacientes
em seus domicilios os quais podem apresentar diferentes tipos de deficiéncias e
dificuldades, como as visuais e analfabetismo, também como dificuldades motoras, o
recurso tecnoldgico a ser aplicado deve ser de facil manuseio e total seguranca quanto a
higienizacdo evitando contaminacdo do usuario.

Assim como exigindo um cuidado maior do paciente leigo em sua residéncia
com a higienizacdo do monitor, podendo haver extravasamento de sangue para o interior
do aparelho, atingindo inclusive o compartimento onde é colocada a bateria, danificando
o aparelho e o impedindo de ser utilizado, aumentando assim o risco de contaminacdo do
paciente.

Os monitores serdo também utilizados de forma coletiva pela equipe de satude
nas UBS/Setores da Atencao Primaria e equipe do SAMU, requerendo resultados rapidos,
de maxima confianca e que a utilizacdo ndo comprometa a biosseguranca do paciente e do
profissional de saude. O monitor deve ser de facil higienizacdo, evitando acumulo de
sangue a fim de ndo contaminar o aparelho e nem o paciente durante um novo uso. Assim,

9
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acreditamos estar dando continuidade as politicas, procedimentos, condutas e recursos na
identificacdo, andlise, avaliacdo, comunicacdo e controle de riscos e eventos adversos que
afetem a seguranca, a salde humana, a integridade profissional, o meio ambiente e a
imagem institucional, denominado na RDC No 36 como Gestdo de Risco.

Importante afirmar que a o Produto ofertado pela Impugnante é apenas aceito
no Brasil , em todos outros paises , o produto fora descontinuado , o Fabricante Roche
dispoem de um produto com tecnologia Amperométrica que atende os requisitos do Edital
, amplamente ofertado no mercado , como em uma rapida pesquisa pela internet, como
consta o produto Active possui caracteristicas Unicas , e a alteracdo para Aceitar Leitura
Fotométrica beneficiaria apenas uma empresa, levando ao direcionamento no Edital , haja
visto que todos os fabricantes/ distribuidores utilizam a tecnologia Amperométrica.

Quanto a questdo dos sistemas operacionais, informamos que nas unidades de
saude, existem diversos computadores, onde, ndo ha padronizacdo do uso de Sistema
Operacional, havendo computadores, tanto com um sistema quanto o outro.

A necessidade de solucdes de controle nos trés niveis de glicemia

Todos os sistemas de glicemia disponiveis sempre indicam a utilizacdo da
solucdo de controle toda vez que se substitua o frasco de tiras, bem como em suspeita de
resultados de glicemia ndo condizentes com os sintomas clinicos dos pacientes.

Para fazer esta verificacdo de forma adequada é necessario verificar nos trés
intervalos possiveis de glicemia:

a. Intervalo hipoglicémico, para valores baixos de glicemia
b. Intervalo normoglicémico, para valores normais de glicemia
c. Intervalo normoglicémico, para valores elevados de glicemia

Novamente, diferente do que a impugnante declara, existem muitas empresas
qgue comercializam os trés niveis de solucdo de controle e que podem atender
integralmente este requisito do descritivo.

Esta aquisicdo das tiras reagentes visa atender tanto pacientes atendidos no
automonitoramento domiciliar de diabetes, como também atendimentos a municipes
diretamente nas Unidades de Saude da Rede Municipal de Atencdo a Saude e UPA -

Unidade de Pronto Atendimento.
Em pacientes domiciliares normalmente esta verificacdo ocorre com solucdes

de controle em intervalos normoglicémicos, justamente para ndo confundir o usuario
diabético leigo, sendo, portanto, mais seguro.
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Entretanto, quando os sistemas de glicemia sdo utilizados em locais de
atendimento coletivo, com verificacdo da glicemia em pacientes diabéticos e ndo
diabéticos, a verificacdo regular do funcionamento do sistema é uma obrigatoriedade
exigida nos locais onde sdo utilizados, como forma de garantir de forma permanente,
independentemente de haver suspeita de mal funcionamento do monitor e tiras.

Nestes casos, as solucdes de controle sdo utilizadas como forma de afericdo
semanal e/ou periddica dos sistemas de glicemia, e corresponde ao Controle Interno de
Qualidade (ClQ) que precisa ser realizado conforme recomendam as Boas Praticas de
Laboratdrio.

Nesta Secretaria de Saude a recomendacdo é de afericdo utilizando as trés
possibilidades de intervalo de glicemia e, por este motivo, mantemos a necessidade de
fornecimento de controles em trés niveis de concentracao.

A administracdo ao elaborar seu edital, respeita a legislacdo e solicita o seu
objeto de forma a atender as suas necessidades e o fim publico e ndo a necessidade de
terceiros.

3) DO MERITO DA IMPUGNACAO APRESENTADA PELA EMPRESA MC
FARMA LTDA.

Que o Edital possui diversos vicios que devem ser sanados, a fim de garantir
o maior numero de Participantes no Processo.

Segundo seu entendimento, a os pontos elecandos no Recurso restringem a
participacdo de eventuais interessadas, razdo pela qual pugna, ao final, devendo a
Administracdo retificar os seguintes itens:

) Seja aceito solucdo controle com 2 (dois) niveis de concentracdo;

II) Seja alterada a garantia dos monitores para 2 anos

[1l) Seja aceito monitores amperométricos com aspiracdo para Lateral

IV) Seja retificado o tamanho da amostra para 1 microlitro;

V) Seja retificado a faixa de hematdcrito para 20% a 60% aceitando valores
inferiores a 20% e superiores a 60%;

PASSAMOS A ANALISAR E AO FINAL DECIDIR.

Assim, verifica-se que o 6rgdo licitante ndo apenas observou a legislacdo em
vigéncia, como preservou a seguranca dos usuarios, o que afasta eventual alegacdo de
restricdo, logo, nenhum direcionamento ou restricdo existiu, mas tdo somente, o
exercicio de um direito discriciondrio pautado em escolha técnica e na preocupacdo de
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manter a melhor qualidade dos produtos. Portanto fica claro pelo parecer juridico, que
ndao houve qualquer macula aos principios do direito e da lei de licitacbes, em
favorecimento deste ou daquele produto.

Assim, o instrumento convocatério por forca legislativa, mostra-se
vinculativo aos participantes, ou seja, o produto a ser adquirido constante no edital,
deve apresentar-se como solicitado, ndo devendo ser de caracteristicas ampliativas,
mudado ou alterado em face de novas tecnologias, novos métodos ou adequar-se ao
interesse de algum dos participantes. Deve sim, atender com a melhor técnica, os
interesses e as necessidades da coletividade.

Ao solicitar que a coleta de sangue precisa ser por aspiracdo e pela parte
superior da tira, o descritivo ja menciona também o objetivo deste requisito: prevenir
contaminacgdo cruzada.

A coleta por aspiracdo na lateral ou regido mediana da tira aumenta o risco
de haver depdsito de sangue na superficie da tira. Atualmente no mercado brasileiro a
imensa maioria das tiras que utilizam a tecnologia por amperometria realizam a coleta
pela parte superior, que é regido mais fina da tira e, por este motivo, quando o sangue
entra em contato com a zona de reagdo, ocorre absorcdo imediata, sem chance de haver
depdsito de sangue que aumenta o risco de contaminacao.

Tiras que fazem a coleta de sangue pela lateral, na verdade o fazem na parte
mediana, onde existe uma reducdo na largura da tira: é neste local que se encontra a
zona de reacdo. A regido onde serd realizada a aplicacdo da amostra é bem maior (mais
larga) e, devido ao local onde é colocada, é necessario posicionar a tira em toda a largura
do dedo, aumentando assim a area de exposicdo do sangue e, por conseguinte,
aumentando o risco de contaminacao.

No mercado de Tiras Reagentes existe um nimero maior de produtos que
fazem a coleta pela parte superior e regido mais fina da tira, dessa maneira minimizando
o risco de contaminacdo, o que permite ampla participacdo de empresas no certame.

Sobre os valores de faixa de hematdcrito, para que aceitem valores
inferiores a 20% e superiores a 60%, alegando que esta ampliacdo vai garantir resultados
precisos.

Analisando criteriosamente os dados informados em tabela pela
impugnante com as variacdes do hematdcrito em funcdo do sexo e idade, desde o
nascimento até adultos maiores de 16 anos, tanto do sexo feminino como masculino se
vé que, em nenhum dos casos, se tem valor de hematocrito abaixo de 20% ou superior a
60%, indicando que foi acertada a faixa de hematdcrito exigida no edital.

12
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Esses estudos indicam que valores de hematodcritos abaixo de 20% podem
acarretar em resultados excessivamente altos e acima de 60% podem apresentar
resultados mais baixos. Por isso da escolha desse intervalo, que ndo tem nenhum
direcionamento e com uma ampla variedade de marcas que atendam o edital.

O uso pretendido da imensa maioria das tiras de glicemia objeto deste
pregdo sera em pacientes que realizam o monitoramento doméstico da glicemia capilar
que, como se pode ver na tabela enviada pela impugnante, tém os valores de
hematodcrito justamente dentro da faixa definida no descritivo.

Em bercarios e outros setores com pacientes criticos (desidratacdo, choque
hipovolémico, queimados, anémicos, alteracdes hematopoiéticas, etc.) estas alteracdes
nos valores de hematécritos sdo bastante importantes. Portanto é fundamental que o
sistema de monitoramento ofertado, garanta resultados confidveis e dentro de uma
faixa adequada as essas variacoes.

A necessidade das solucdes sdo que todos os sistemas de glicemia
disponiveis sempre indicam a utilizacdo da solucdo de controle toda vez que se substitua
o frasco de tiras, bem como em suspeita de resultados de glicemia ndo condizentes com
os sintomas clinicos dos pacientes.

Para fazer esta verificacdo de forma adequada é necessario verificar nos trés
intervalos possiveis de glicemia:

a. Intervalo hipoglicémico, para valores baixos de glicemia
b. Intervalo normoglicémico, para valores normais de glicemia
c. Intervalo normoglicémico, para valores elevados de glicemia

Novamente, diferente do que a impugnante declara, existem muitas
empresas que comercializam os trés niveis de solucdo de controle e que podem atender
integralmente este requisito do descritivo.

Esta aquisicdo das tiras reagentes visa atender tanto pacientes atendidos no
automonitoramento domiciliar de diabetes, como também atendimentos a municipes
diretamente nas Unidades de Salude da Rede Municipal de Atencdo a Saude e UPA -
Unidade de Pronto Atendimento.

Em pacientes domiciliares normalmente esta verificagdo ocorre com
solucdes de controle em intervalos normoglicémicos, justamente para ndo confundir o
usuario diabético leigo, sendo, portanto, mais seguro.

Entretanto, quando os sistemas de glicemia sdo utilizados em locais de
atendimento coletivo, com verificacdo da glicemia em pacientes diabéticos e ndo
diabéticos, a verificacdo regular do funcionamento do sistema é uma obrigatoriedade

13

Pagina: 28

&riginal deste documento é eletrénico e foi assinado digitalmente por PRISCILA VIVARELLI CRUVINEL DE SOUZA.

Para verificar a autenticidade desta copia impressa, acesse o site https://prodigi.saobernardo.sp.gov.br/conferencia e informe o processo PC.000241/2025-48 e o codigo 3145T30T.



FOLHA DE INFORMACAO

exigida nos locais onde sdo utilizados, como forma de garantir de forma permanente,
independentemente de haver suspeita de mal funcionamento do monitor e tiras.

Nestes casos, as solucdes de controle sdo utilizadas como forma de afericdo
semanal e/ou periddica dos sistemas de glicemia, e corresponde ao Controle Interno de
Qualidade (ClQ) que precisa ser realizado conforme recomendam as Boas Praticas de
Laboratdrio.

Nesta Secretaria de Saude a recomendacao é de afericdo utilizando as trés
possibilidades de intervalo de glicemia e, por este motivo, mantemos a necessidade de
fornecimento de controles em trés niveis de concentracao.

Para a alegacdo do volume de amostra , foram realizadas na internet, o
volume de amostra de sangue para tiras reagentes se mostra muito polémico.
Frequentemente é objeto de impugnacdo e dendncia a 6rgdos de controle com as mais
variadas decisdes possiveis. Desta forma, utilizemos duas premissas:

A) Anélise de outros editais de licitacdo do mesmo objeto
B) Estudos cientificos:

A) Analise de outros editais de licitacio do mesmo objeto:

Processo Administrativo n° 38.130/2024 - Pregdo Eletrénico n° 30/2024 do
municipio de Bariri/SP:

Descritivo: Tiras reagentes para deteccdo de glicemia no sangue capilar,
venoso, arterial e neonatal, com qualquer quimica enzimatica desidrogenase, com
leitura eletroquimica ou amperométrico deve atender as faixas de hematodcritos de 20%
a 65%. Tanto a enzima da tira reagente quanto o monitor ndo poderdo apresentar
interferéncia ou alteracdo de resultados em pacientes em uso de analgésicos,
antitérmicos e vasoativos. Tempo de leitura maximo de 10 segundos, tamanho da
amostra de até 0,6 microlitros. Monitor portéatil auto codificado, sem necessidade de
calibracdo por tira cédigo ou chip. Faixa de medicdo de 20MG/DL a 600MG/DL,
aceitando-se valores inferiores a 20MG/DL e superiores a 600MG/DL.

As tiras devem ser embaladas em caixas contendo 50 (cinquenta) tiras,
devendo conter no rétulo o nimero de lote, e data de validade de no minimo 12 meses,
mantendo a mesma validade apds a abertura do frasco. Apresentar junto a proposta a
ISSO 15197/2013, Bula /Instrucao de uso, certificado de boas praticas emitido pela
ANVISA do Brasil e Registro ANVISA das tiras e dos monitores.

Os aparelhos deverao vir acompanhados de pilha e/ou baterias e todas as
orientacOes necessarias para manuseio. amostra de sangue de até 0,6 microlitros
14
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(-..)

(disponivel no item 1 do termo de referéncia)

Pregdo Eletronico n2 075/2023 - Edital n® 099/2023 da Prefeitura Municipal
de Mairinque/SP:

TIRA REAGENTE PARA TESTE DE GLICEMIA CAPILAR (EXAME DE DEXTRO) -
UNIDADE Tiras reagentes para deteccao de glicose em monitor portatil, com
determinacdo quantitativa de glicose em sangue capilar, venoso, arterial, e neonatal,
volume de amostra sangue até 0,6 microlitros, faixa de leitura com variacdo minima de
10 a 20 mg/dl e maxima de 500 a 600 mg/dl, com uso de método biosensor fotométrico
ou amperométrico, com codificacdo tipo automatica (sem chip ou tira cddigo). A
validade apds a abertura do frasco deverd igual ou superior a 12 meses (sendo
comprovado em bula). Embalagem que garanta a integridade do produto, contendo no
minimo 50 tiras. Possuir Registro ativo, estando dentro das normas exigidas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e de acordo com as especificacdes da
International Organization for Standartization (ISO) 15197:2003.

(-)

Ata de realizacdo do Pregdo Eletrénico n2 00158/2020 (SRP) do Fundo
Municipal de Satude de Joinville/SC

Tira reagente para deteccdo de Glicose no Sangue, metodo enzimatico por
biosensor amperométrico, sem contato direto do sangue no aparelho evitando
contaminacdes e interferéncias; determinacdo pela enzima glicose especifica GDH-NAD;
tempo de leitura 20 segundos; volume de amostra 0,6ul; faixa de leitura 20 a 500mg/dL;
faixa de hematocrito de 20 a 70%; amostras em sangue total: neonatal, capilar,

Assim, percebe-se que existem instrumentos convocatorios que dao razio
aos pedidos da secretaria requisitante no estudo técnico preliminar e no termo de
referéncia. Ndo se observa, portanto, qualquer ilegalidade.

B) Estudos cientificos

Na data de 04 de setembro de 2024 as 10h40min foi realizada pesquisa no
link a seguir:

https://www.scielo.br/j/abem/a/dznbkxKxDNmMNGJwTFcyYXPp/#, assim
observemos a seguintes disposicdes:

(-.)

A freqliéncia e a constancia da realizacdo da glicemia capilar, também
chamada glicemia em "ponta do dedo", é influenciada pelo desconforto causado pelo
alto nimero de terminacbes nervosas presentes neste local (4). A dor constante e o
aparecimento de calosidades nos dedos diminuem o nimero de testes realizados ao
longo do tempo, prejudicando o controle metabdlico do DM (10).
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(-.)

Vérios sdo os fatores que podem alterar os resultados obtidos nestes
aparelhos, como o volume da amostra de sangue e o manuseio incorreto, tanto da fita
reagente quanto do préprio glicosimetro. Muitos pacientes aprendem como utilizar o
glicosimetro apenas pelas instrucdes do manual. Contudo, a Associacdo Americana de
Diabetes (ADA) recomenda que o automonitoramento da glicemia, assim como outros
fatores, seja parte do programa de educacdo ao portador de diabetes, e seja
regularmente revisto para prevencao de problemas causados por resultados glicémicos
incorretos (3).

(-.)

Estd bem documentado na literatura cientifica que a educacdo do portador
de DM1 é uma das acdes mais importantes para o controle da doenca e o retardo no
aparecimento de suas complicacdes cronicas (9). Os glicosimetros sdao ferramentas
modernas de controle de glicemia, operados pelos proprios pacientes, e com grande
potencial de aplicacdo no auxilio da prevencdo das complicacées do DM. Porém, a
utilizacdo dos glicosimetros pode ser questionada em dois aspectos fundamentais: (i) a
confiabilidade dos dados de glicemia obtidos, e (ii) a resisténcia do paciente a aderéncia
ao procedimento, visto com frequéncia como desconfortdvel a ponto de se tornar
inviavel para o uso didrio. De acordo com Ferraz e cols. (2004), a dor associada ao
procedimento de obtencdo de sangue capilar é fator limitante para o
automonitoramento da glicemia, o que predispde a um controle metabdlico deficiente
e maior indice de complicacdes futuras (4). Estudos anteriores ja demonstraram bom
potencial de utilizacdo dos glicosimetros no monitoramento metabdlico do paciente
diabético, desde que sua utilizacdo seja simples (1) e que sejam utilizados por individuos
bem treinados (1,11). Porém, a constante evolucdo da tecnologia aplicada na construcdo
dos glicosimetros permite pressupor alteracdes nos parametros de qualidade destes
equipamentos. Além disso, varidveis ligadas ao conforto do paciente quando da
aplicacdo do treinamento recebido sdo frequentemente negligenciadas. Vemos,
portanto, como importante a atualizacdo dos dados de confiabilidade dos glicosimetros
modernos, bem como o estabelecimento de rotina de uso destes equipamentos que
incentivem o paciente a aderir a sua utilizacdo.

(-.)

Kendall e cols. (2005) avaliaram 100 pacientes com diabetes tipo 1 e 2 que
realizavam o automonitoramento da glicemia. Os pacientes eram convidados a fazer o
préprio exame com o glicosimetro. A seguir, o teste era repetido por um profissional de
saude. Ambos os resultados foram comparados a exames laboratoriais automatizados,
através dos métodos da glicose oxidase e hexoquinase.

Os coeficientes de correlacdo com os exames laboratoriais foram de 0,96
para o teste realizado pelo préprio paciente e 0,97 para o teste efetuado pelo
profissional de saude. Os autores concluiram que a educacdo do paciente é o elemento-
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chave para a exatiddo dos resultados, uma vez que o estudo também demonstrou a
exatiddo e a facilidade de uso dos glicosimetros.

Considerando que as Tiras de Glicemia poderdo ser usadas diversas vezes ao
dia de acordo com a necessidade de cada Paciente , e que este terd a necessidade de
carregar o Monitor ,tiras e lancetas , em viagens ,trabalhos , momentos de lazer, estudo
, entre outros ; a Bolsa é fundamental para assegurar a integridade dos produtos e evitar
acidentes durante o armazenamento e transporte, garantindo manter eficacia e
prevenindo riscos de qualquer contaminacao além de proteger contra agentes externos,
como umidade, luz e temperatura, que possa ocorrer no transporte, garantindo assim
uma melhor.

Quanto a garantia de 5 anos, informamos que os de acordo com a lei nova
os contratos poderdo ser renovados por igual periodo, e caso a licitante se sagre
vencedora novamente ndo efetuard a troca de todos os aparelhos dessa maneira
podendo ter contrato por mais de 2 anos, assim explicando a necessidade de garantia e
ainda existem monitores que fornecem garantia vitalicia como Gtech.

Por todo o exposto, entendemos pelo INDEFERIMENTO das alegacdes
ventiladas nas pecas das impugnantes.

Encaminhamos o presente expediente para providéncias quanto

prosseguimento do procedimento licitatério.

SS.6, 11 de junho de 2025

PRISCILA VIVARELLI CRUVINEL DE SOUZA
Diretora do Departamento de Administracdo da Saude — SS.6
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