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Ana Beatriz <anabeatriz@ medfutura.com.br>

i.)ua, 13/07/2022 19:49
Para: Licitagdo Prefeitura de Bizios <licitacao@buzios.rj.gov.br>

Fcz Credenciamento <credenciamento@medfutura.com.br>;Daniel Santiago
<daniel@medfutura.com.br>;Gustavo Malheiros <gustavo@medfutura.com.br>
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Boa noite, prezados.
Segue nosso pedido de impugnac3o referente ao pregdo presencial 37/2022
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ILMO. SR. PREGOEIRO, DA PREFEITURA MUNICIPAL DE ARMACAOQ DOS BUzZI0S

\
‘ MODALIDADE: PREGAQ PRESENCIAL 37/2022
\ PROCESSO: 12834 /2021

MEDFUTURA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS DE SAUDE LT

DA, com sede na
. | Rua Recife S/N QD 1 LT 822 - yjl3 Santa Cruz, inscrita no CNPJ sob o ne, 17.700.763/0001-48 por

0 assinado, vem, respeitosamente a presenca de V. Sa,, com fulcro no

art. 41, §2° da Lei ne 8666/93, apresentar IMPUGNACAQ 20 Edita] d

a presente licitag3o, pelas
razdes de fato e de direito a seguir expostas:

- Acontece que no presente certame. caso nio seja revisto o edital. poderdo ser cotados produtos que nip
|

1 atendem a finalidade do atendimento, especialmente se tratando em hospitais, haja vista que ndo atenderdo

todos 0s pacientes. O edita deve abordar todas as sj

tuacdes que sio atendidas pelo Pronto Atendimento,

Santa Ougue de Caxias- Ry,
2??6-%?3?5&4549! 26564473

(21) 3311.5186
200 Bloco V. Sala 405 s toG@med combr
-F %nsass | TeVeae 1) 33115188 mmhmm
882 Padre Mathias Carlacics ‘

1 mmiamwwa _
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0s testes remotos permitem, ou ainda poderdo ser realizados com produtos que por ndo estarem aptos, nio

serdo eficientes, colocando em risco a vida de diversas pessoas.

A monitorizagdo da glicemia é considerada. hoje, o quinto sinal vital. Com base nos valores glicémicos
serdo administrados medicamentos e insulinas. Valores falsos ou alterados poderdo expor os pacientes a

sérios riscos e complicacdes, anulando a eficicia da condura médica e tratamento.

Nzo ha como ignorar os requisitos minimos para atendimento seguro de todos os pacientes atendidos pelo
hospital, no tratamento do diabetes, sobretudo quando diversas marcas, com diferentes modelos de

produtos, sdo capazes de atender as necessidades deste drgdo. Vejamos:
DAS RAZOES PARA RETIFICACAO DO DESCRITIVO DO EDITAL

1-DO VOLUME DA AMOSTRA SANGUINEA

O edital solicita que o volume méximo de amostra de sangue seia de 0.5 microlitros. Contudo, verifica-
se que tal exigéncia deixa de observar que os produtos existentes no mercado possuem caracteristicas
homogenias, sendo infima a diferencia entre um ¢ outro, ndo havendo qualquer motivo técnico ou juridico
para se preferir um ao outro. especialmente porque a referida exigéncia do volume da amostra, restringe
a participagdo de diversas empresas do certame, n3o se justificando pela pouca diferenca a ser aceita na
amostra sanguinea.

Verifica-se que, caso seja permitida a participagio de produtos que realizem teste com tamanho de
amostra de até 2 microlitros, também sera fornecido um conforto e seguranga ao paciente, pois ao realizar
a pulsdo, o tamanho da amostra € equivalente a uma pequena gota de sangue.

A amostra (quantidade de sangue necesséria para a realizacdo da leitura), diferente da amostra para
laboratorio que € de 3 ml, para verificar a glicemia capilar a quantidade de sangue necesséria varia de 0,3

- a5 microlitro (ui).

Rua Racife, S/, Qct 1, 11, 834, Vila Santa das- RJ.
RaRady 824, Cnz, Duqua de Caxias - Rl

€5, CEP: 20157-100

Imagem do tamanho real das amostras.

-570 | TelFa: (21) 27764044 7 36564545 / 36564423

i (21)3311.5186
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Figure 7. Comparison chart of blood volume (uL) compared to a visual chart of the same blood drop size
: shown to patients before respondin g to the survey of blood sampling practices.

Referéncia:

Grady M, Pineau M, Pynes MK, Katz LB, Ginsberg B. A Clinical Evaluation of Routine Blood Sampling
Practices in Patients with Diabetes Impact on Fingerstick Blood volume and Pain. J Diabetes Sci Technol.
2014;8(4):691-698. doi: 10.1177/1 932296814533172. - DOI - PMC - PubMed

Notem que ndo existe diferenga significativa entre os tamanhos 0.6 2 2,0 uL, e existe uma diferenca
minima entre estes volumes é 2,5 uL, e somente a partir de 3,0 pL que comeca a existir uma diferenca
com algum significado.

O primeiro medidor de glicose no sangue com a utilizagio de tira reagente com leitura visual foi
desenvolvido pelos cientistas da Miles em 1965, com o nome de Dextrostix®. A Miles foi também a
pioneira a lancar, em 1969, por meio da divisio Ames. o primeiro medidor de glicose de refletincia
portétil (com massa de 1,4 quilos). que possibilitava a leitura quantitativa da concentragio de glicose em
tira reagente, com tempo de leitura de 3 a 5 minutos, com tamanho da amostra de 10 microlitros.

Atualmente, as tiras reagentes sio impregnadas de indicadores quimicos, ¢ a reagdo ocorre em uma area
especifica. Além das tiras, outros dispesitivos podem ser utilizados, como tubos, cartdes, cartuchos ou
cassetes. Os métodos utilizados nesses dispositivos sdo variados e incluem reagBes por aglutinagdo,
colorimétrica, reagio enzimdtica, eletroquimica, espectrofotométrica, ensaio imunolégico etc. A
avaliagdo do resultado pode ser pela visualizacdo de cor, aglutinacdo, aparecimento de uma linha colorida,
simbole ou nimero.

Como exemplificamos a baixo, varios sio os métodos. tanto de leitura como de coleta e de tamanho da
amostra.

Villz Santa Buque de Caxias - R,
Qalg'summw

N4 2 (21)3311.5186
Rlo da Janto . CEP 37 79.08% | T 1) 33116186 e e i
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‘ Ademais, Sr. Pregoeiro, trata-se de uma discussio sobre um
‘ microlitro equivale 2 milionésima parte de um litro,

eficiente é capaz de produzir amostras bem maiores qu
requerida pela tira reagente.

4 amostra de sangue infima, ja que 1
sendo certo que uma puncio sanguinea
e esta, independentemente da quantidade

Corroborando com o tema, vale a pena destacar que a Prefeitura Municipal de Balenario Rincdo, no

\
%
|
r pregdo presencial 16/2021, ao se deparar com 0 mesmo tema, entendeu por deferir o tamanho de amostra
| até 2 microlitros, vide trecho destacado abaixo-

|

Solic o 2) - A empresa soliclta que seja aceifo o tamanho de amostra
| sy iy i o

usudrios, bem como, prima por procedimentos minimamente
invasivas, miligando ao mégjma duno? e fraumas psicolégicos,
| bloquimicos e/ou infecciosos.

f Contudo, apés discussdio com equipe técrica, revisdes em material

bibliogréfico e técnico cienfifico, observou-se a possibilidade de
I ampliagdo do fomanho da amosite sem danos Qo usudrio e a

fidedignidade do resuttado. Deste modo, refificamos que o volurme méximo
| de amosira de sangue de 0.5 o 2 microlifro. Assim son%n:

| Decide-se que DEFERIR o pedido referente g solicitagdo 2.

' R&::f%ﬁams gue, o volume descrito no iem, considera o bem estar do
] ‘

Assim, ndo pode a administragio comprometer toda a competicdo do certame devido a caracteristica que
€ meramente restritivas e nio agrega qualquer valor aos produtos adquiridos, sendo comprovadamente

que o produto que com volume de amostra de até 2 microlitros garantira a funcionalidade, segurancga e
precisdo necessdria a0 paciente.

b 2-DA FOTOMETRIA X AMPEROMETRIA:

Rua Regife, /N, Qd 1,1t Villa Sants Cruz, Dugue de Caxdas -R1

CEP: 250 -s;a-;wmséﬁ‘z:’mf 35569(4“.‘;‘49! 36564423 (21) 33115188

B, José Sliva da Azevedo Na 200 Bloce V, Salfs 406 tontato@medfutura

Zama Riede Janaia - R, @:%775-056 | TelFa(21) 3311-5184 iga
Rod

vawwmedfoturacombe
882 Padre Mathias Carlacica, B mediamentosiutura
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O edital exige que seja fornecido aparelho com metodologia de amperometria, no entanto, hiio hd qualquer

razio técnica para se diferenciar as tiras amperométricas das fotométricas, uma vez que.

independentemente do método de leitura, o que deve ser considerado € a capacidade do Sistema de

E Monitorizagdo de Glicemia produzir resultados precisos. E neste ponto, podemos assegurar que o monitor
. fotométrico que comercializamos possui extrema qualidade e precis3o, sendo lider de mercado e em uso

nos principais érgdos piblicos e hospitalares do Brasil, dentre eles o Hospital das Clinicas de Séo Paulo.

Assim, podemos dizer que a verdade € apenas uma: n3o hé qualquer argumento que justifique afastar os
produtos fotométricos do certame, haja vista que este ndo possui qualquer caracteristica que o desabone
. frente aos produtos amperométricos, a0 contrario. é um produto impressionantemente preciso, e de facil

manuseio.

Seria licito exigir produtos amperométricos se, de alguma forma. fosse demonstrada alguma vantagem
desta metodologia sobre a fotométrica, porém, néo hé o que se argumentar nesse sentido, Na prética temos
que as tecnologias se equivalem, o que diferencia um produto do outro ndo € a metodologia, mais sim
uma série de fatores que fazem dos sistemas mais ou menos precisos, e neste requisito, o produto Accu-

; Chek® Active € o produto mais preciso do mercado!

Néo ¢ possivel determinar a qualidade de um sistema de monitorizagdo de glicemia apenas pelo método
de leitura dele, varios fatores devem ser analisados, de modo que podemos afirmar que ndo ha qualquer
tipo de relacdo de superioridade entre as tecnologias existentes, quais sejam: amperometria e fotometria.

Deste entendimento compartilha a Sociedade Brasileira de Diabetes':

“... Os glicosimetros sdo composios por uma fita reagente que entrq en
contato cont um reflectometro. Na maioria dos sistemas, a glicose do
. sangue capilar ¢ oxidada para dcido gluconico e perdxido de hidrogénio
apos o contato do sangue nas fitas reagentes que contém glicose oxidase
ou peroxidase. Esta reagdo leva a uma alteragdo na cor da fita que pode
ser  interpretada pelo método foroméwico ou pelo método

amperoméirico.

{

. - 3= : . 5 . !

Disponivel em: htip://www.diabetes.org.br/colunistas/32-dr-carlos-negrato/193-esclarecimentos-quanto-a- K
metodologia-utilizada-nos-monitores-de-glicemia-capilar-elicosimetros-e-erros-mais-frequeentes-na-pratica- \

M xcif LE 82A, Vih Santa Cruz, Duque de Caxias -RL
CER- 2524 6?0}?&&:&1}2??&4944136564549;‘ 36564423 (21) 23115186
ca, Rio de Jenairo - R, CEP- 22775056 [wmgznzzn 5186 ?ﬂ,;mmwﬁgf;mcmmh
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Nos sistemas fotométricos, o resultado da glicemia é obtide pela

intensidade de mudanga da cor. Estes glicosimetros, na maioria das

o vezes, sdo capazes de interpretar um imico comprimento de onda,

| embora alguns glicosimerros que utilizam o método fotomerria de
absorbdncia possam interpretar mais de um comprimento de onda.
| Existem IamE;em sistemas fotométricos de monitorizagdo de glicose
baseados na avaliagéo da reagdo da glicose com a hexoquinase. Quando
| 0 sangue é aplicado a tira reagente, a glicose é fosforilada em glicose-
: 6-fosfate. Este é depois oxidado com redugdo concomitante do NAD. O
NADH formado ¢ diretamente proporcional & quantidade de glicose
presente na amostra. Em seguida, o NADH, na presenca de ourra
enzima, reduz o corante e um produto colorido ¢ gerado. 4 tira com o

Sangue capilar ¢ inserida no fotémetro, que mede a reflecténcia da

reacdo, sendo entéo utilizado wm algoritmo para calcular e quantificar

| a glicose daguela amostra

‘ Nos sistemas amperométricos, se wiiliza a medida eletrénica da luz que
¢ refletida da fita reagente. A queantificacdo é feita pela medida da
‘ carrente que ¢ produzida guando a glicose oxidase catalisa a oxidagdo
| da glicose a deido gluconico ou quando a glicose desidrogenase catalisq
| a ox:da; do de glicose para gluconolactona, Os elétrons gerados durante
esta reacao sdo ransferidos a partir do sangue para os elerodos. 4
‘ magnitude da corrente resultunte ¢ proporcional @ concentracdo de

glicose na amostra e & convertidu para uma leitura no monitor.

Independente do lino JL teenologiu_utilizadg, os fabricantes devem

‘ festar e informar se g acurdciq de seus glicosimetros ENConIran-se

; dentro _das_especificacies sugeridas pela resolucio International
i

‘ Organization for Standardization (ISO) 1519 7:2003..

= Nestas colocagdes téenicas, escritas pela maior sociedade de autorid
-;BD) ficam claros 2 pontos

ades de especialistas nacionais

&?49 e Caxias - R,
/36564423 (21)3311.5188
mmmmm BlocoV. Sala 406 wto@medifuturacombr
3, Rio da Janeiro -RI. CEP‘E??S'OSG | TalFaoe 21) 3311-5186 z::wmmambr

mmed’wmmma
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1I°. Em momento algum é descrito qualquer grau de superioridade de um método de leitura sobre
0 outro (amperometrico X fotometrica);

2°. Os fabricantes devem seguir a (ISO) 15197:2003, independente do npo de tecnologia e devem
testar e informar sobre a acurdcia de sens glicosimetros.

A SBD conclui seu posicionamento com uma afirmagiio que € 0 dmago da questio técnica aqui colocada,
a saber:

“...Conclusio: Existem diferentes metodologias empregadas pelos
monitores portéteis de verificagio da glicemia capilar. Nenhuma delas

¢. de forma geral. melhor ou pior que a outra. A inacuracia do método

¢ de cardter multifatorial e n3o somente método dependente.”

Para corroborar o entendimento acima, anexamos parecer da Associagdo Nacional de Assisténcia ao

Diabético — ANAD — informando que nio hd qualquer razio para se estabelecer uma preferéncia entre as
1ecnolog1as existentes. '

Qd 1, Lt 824, Villa Santa de Caxias - RJ.
C@%&O {21}2?76-49(41’355&?:3/ 36564423

{21)3311.5186
Av. Palsagista José
M&T&u.nbdem o R CER T 08 ¥ ;Twsaxczn 3N15186 “"m‘“ﬁmﬂ:f‘wb'
Rod Gov Mado Covas, 882 Padre Mathias Carlacica, med_ic:i i

£5, CEP: 20157-100
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PARECER DA ANAD :

Vimos por meio desta esclarecer aos Orgdos publicos gque para os
paclemtes com diabetes agqui representados ndo hé preferéncia entre
monitores de glicamia fotométricos ou amperomélricos, bem como
peroepcdo de superioridade entre  estss tecnajogias ow, ainda, @
identificacio de beneficios atribuidos exclusivamente a um  tipo de
monitor - seja este fotomdéirico ou ampercmetrics.

Do ponto de vista prdtico, os resultados sdo eguivalentes, ndo
havendo prejuizo na precisio destes para o ususrios portadores de
Diabetes.

O interesse publico e, em espedal, das pacientes com diabetes é
Gue a gestdo publica realize aguisicdes baseadas na ampla disputa,
seguindo o principio da econcniicidsde de modo que seja possivel ampliar
0 acesso as novas lecnologias no lratamento do disbetes através do
Sisterna Unico de Sadde, aumentsr o numero de inswmos para gue sejam
realizados testes de glicemis com maior frequéncia - de acordo com &
prescricdo médica - e, ainda, ampliar os i vestimentos em educacio para
o5 pacientes com disbetes meflitus e seus cuidadores.

) Em suma, para & Associacdo Nacional de Assisténcis acs Diabéticos
€ irrefevante a solicitacdo de moritores fotométricos ou amperométrices,
por isso, recomendsimos gue os gestores publicos solicitern ambas as
EECNOofogIas em Seus processoes de aguisicao para maior competitividade,

Em nosso entendiments, o bor wso da verba pdbfica é fundarnental
Pora que a Lel 11.347 que dispbe sobre a distribuicdo gratuits de

Rua S/W, Qd 1, 1. 82A Villa Santa Cruz, Duque de Caxias - .
36564473

CEP: 252 o;rwmm:m;m; {21) 331'15185
AT ta José Siva de Azovedo 200 Bloco V. Sala 405 to@med combr
aum:mmm«mﬁ%m | TelFax (21) 3311-5186 mmmb,
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medicarmentos e materials necessdrios & monitoraciio da glicernia capilar
POSSB ser integralmente atendida €, com /S50, o direito das pessoas com
diasbetes possa ser garantido. i

Desde j& agradecemos pefs atencdo € nos colocamos & disposicSo
Para malores esclarecimentos.

Altenciosamente,

{ Z

g

Pro¥. Dr. Fadic Fraige Fitho
Medico docrinologista
Presidente ANAD/FENAD

Referéncias

Presidéndia da Republica. Casa Civii. toi 11.347/2006

Hinistério da Salice. Portars 2.585/2007

Presidénda da Republica. Casa Civil. Lei 8.666/53

Diretrizes de Sodedade Srasiieira de Diabetes 2009 .

IDF- Intemational Diatetes Federation. Clinicar Guideline Development 20211/2012

——

A titulo de informacdo, demonstramos abaixo que, além de possuir menos interferéncias, o produto

fotométrico Accu-Chek® Active é mais preciso quando comparados com diversos outros produtos

amperométricos:

fua Qql 1, Lt 824, Vilta Santa Criz, Ducyue do Caxias - RJ.
w%;m%mz : 1 36564423

(21)3311.5186
Av. José Siha de Azevedo Neto, 200 Bloco V. Sala 406 to@medictun.combr
Barrada Rio da Janalro - RJ. CEP: 23775-056 | %wa:a-'u 33115186 ?::mm
Ao Gov Mario Covas, 832 Padre Mathias Cariacica, B mediamentosfutura
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Precisio Testes de Glicemia. sesundo anslise de bulas de produtos foiométricos e amperométricos:
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Accu-Chek Active Roche Fotometria 22%
One Touch Ultral | Johnson & Johnson Amperometria 3.2%
Contour Bayer/Schering Amperometria 6,0%
: Optium Abbott Amperometria 3,1%
Biocheck Bioeasy Amperometria 5%
InjexSens Injex Amperometria 4.2%

* Quanto menor o coeficiente de variagdo, maior a precisdo do sistema avaliado.

**Coeficiente de Variagio (CV%) engloba variagdo bioldgica e variagio analitica para chegar a um CV
maximo aceitdvel, ou seja, o maior erro permitido entre duas dosagens (ALEXANDRE JR et al., 2010).

Pelos aspectos acima expostos reafirmamos que nao hd respaldo nem tecnolégico, nem de guia de conduta
nacional e/ou inteﬁmciona! que afirme que a metodologia de leitura amperométrica ¢ mais precisa,
eficiente ou superior & fotométrica. A precisdo destes equipamentos se faz verificar pelo sistema global,
ou seja, pelo método de leitura e quimica reagente. Tal precisio deve ser confirmada por ensaios
laboratoriais definidos pela INT ERNATIONAL STANDARD ~ ISO 13485 (Medical devices — Quality
management systems — Requirements for regvdarory purposes), responsavel pela normatizagio da

fabricagdo, internacionalmente.

O Accu-Chek® Active atende aos mais respaldados érgdos de controle de Produtos para Saude nacionais
€ internacionais, sendo aprovado pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, pelo FDA-
Food and Drugs Administration e EMEA- European Medicines Agency, com atendimento integral as

recomenda¢des do IFCC ~ International Federation Chemistry and Laboratory Medicine.

Além disso, 0 Accu-Chek® Active também atende ds mais importantes normas para produtos de

diagnéstico in vitro do mundo, tais como:

2 Referéncias: Bulas dos produtos Accu-Chek Active, Accu-Chek Performa, One Touch Ultra
I, Optium, Biocheck, InjexSens |

¥ Relatério de Ensaio Clinico do produto Contour 2010, ALEXANDRE JR ef al Newslab, edicdo ’\
n° 103. ]

Rua 1l ~RlL
@%m B2A, Villa Santa Cruz, Ducue de Caxias - RJ

!WQI;MI%SHSW!MS&MB ' (21)331‘[,5185
Av msmmamnmzmmm Sals 406 contato@mediutur
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Boas Praticas de Fabricagio e Controle, emitido pela Alemanha e reconhecido em toda a

Europa.
 Priticas de Fabricagdo ¢ Controle, emitido pela ANVISA.
Boas Priticas de Armazenamento e Distribuicio emitido pela ANVISA.
Norma Regulamentadora n° 32 do Ministério do Trabalho ¢ Emprego.
Directiva 98/79/CE para produtos para diagnostico in vitro.
Clinical and Laboratory Standards Institute: Protection of Laboratory Workers from
Occupationaih Acqmred Infections; Guideline- Third Edition; CLSI Document M29-a3
2005,

E estd presente em diversos 6rgaos publicos, a saber especificamente no Rio de Janeiro:

Prefeitura Municipal de Rio das Ostras

Prefeitura Municipal de Macaé '

Prefeitura Municipal de Casimiro de Abreu

Prefeitura Municipal de Pirai

Prefeitura Municipal de Nova F riburgo

Hospital Universitario Clementino Fraga Filho

Hospital Federal de Ipanema

Hospital Federal de Lagoa

Hospital Federal Cardoso Fontes

Hospital Federal de Bonsucesso

Hospital Universitario Gaffrée e Guinle

Hospital Central do Exéreito

Hospital Federal do Andarai

Instituto de Puericultura e Pediatria Martagio Gesteira ( IPPMG)

Instituto de Traumatologia e Ortopedia Jamil Haddad ( INTO)

Instituto Nacional do Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA) 7
Instituto Nacional da Saride da Mulher da Crianga e do Adolescente Fernandes Figueira (IFF)
entre muitos outros 6gios. Incluswe ressaltamos que alguns deles sio referéncias em suas areas,

portanto resta claro que sdo insituigses que prezam pela qualidade dos produtos adquiridos.
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Assim, resta comprovado que o produto fotométrico disponivel no Brasil: Accu-Chek® Active, nio

ossui_qualquer desabono guando comparado aos produtos amperométricos, por isso, ndio hi

motivo gue respalde afasti-lo do certame, sob pena de ferir a isonomia’ entre os possiveis

participante e. consequentemente. cercear a competicio.

3 - DA QUANTIDADE EXCESSIVA DE MONITORES DE GLICEMIA

® “Descriggo: VISTOS, ETC, TRATA-SE DE MANDADO DE SEGURANCA IMPETRADOC POR
ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA., CONTRA ATO EIVADO DE ILEGALIDADE PRATICADO
P SR. DANIEL PELUSO FRANCISCO € _E SRA MARLEN RINO, PREGOEIR

DA_COMISSAQ PERMANENTE DE LICITACOES DA FUNDACAO MUNICIPAL DE SAUDE DA
SECRETARIA MUNICIPAL DE NITEROL todos j& devidamente qualificados nos autos. Afirma a

Impetrante haver licitagdo promovida pela FUNDACAO MUNICIPAL DE SAUDE DE NITERO!I {FMS)
para aquisi¢ao de tiras de glicemia, designada para 24 de agosto de 2011 as 10:00 horas. Aduz que
no dia 07 de junho de 2011 a Fundacio Municipal de Satide encaminhou & Impetrante pedido de
cotagdo para instruir processo licitatério futuro. Contudo, percebeu que tal documento possuia
descritivo que restringia a participagio de seu produto, visto que solicitava a cotacdo de produto
com determinada tecnologia - Amperometria. (...). E 0 RELATORIO, EM SINTESE. PASSO A DECIDIR.
Entendo assistir razio 3 Impetrante, porquanto entendo que as exigéncias formuladas no edital
realmente violavam os principios da isonomia, da impessoalidade e da moralidade, havendo
contrariedade ao disposto na Lei n® 8.666,/93, por ser regra de carater discriminatério. A restricio
feita pelo Poder Publico através do Edital de licitagdo acabou por limitar, sem divida, a
apresentacdo de um maior nlimero possivel de concorrentes, permitindo que a selecio ocorresse
de forma mais vantajosa para a Administragio Ptblica. Ora, como é cedico, as exigéncias
relacionadas & habilitagdo dos licitantes, no tocante 2 material técnico, por exemplo, devem ser
deduzidas de modo genérico e despersonalizado, para nio violar os principios da isonomia, da
impessoalidade e moralidade. Afinal, a Administracio Pliblica, em prol do interesse coletivo, do
bem comum, deve prestar tratamento isondmico a todos os administrados que pretendam com ela
contratar, bem como é seu dever impedir que haja delimitagdes desproporcionais. A regra posta no
Edita], limitando tecnicamente os aparelhos que poderiam participar do certame. é discriminatéria,
ferindo os principios reitores das licitagdes pablicas. A vista do exposto, e tudo ponderado, JULGO
PROCEDENTE O PEDIDO e CONCEDO A SEGURANCA, mantendo a decisdo de fls.170/171. Condeno
0s Impetrados ao pagamento dos honorérios advocaticios, que fixo em 10% (dez por cento) sobre
o valor dado & causa, isentando-os, todavia, do pagamento das custas processuais, na forma do
disposto no inciso 1X, do art. 17 da Lei n? 3.350/99, Esta sentenca esta sujeita ao duplo grau de
jurisdico, na forma do disposto no art. 475, inciso ], da Lei de Ritos. Nio havendo apelo voluntario,
subam os autos ao Egrégio Tribunal de Justica, com as nossas homenagens. Dé-se ciéncia pessoal
ao Ministério Pdblico. -PRI1 Tipo do Movimento: Sentenca. Processo n2:1037189-

ES,CER

1570 [Talhaoe (21) 27764044 36564640 § 3656 4471

04.2011.8.19.0002."

S/N, Qd 1, Lt B2A Villa Santa (g, de Caxias ~R1,

$157-100

trabalhando pela vida ' ity B8

!

{21)3311.5188
agista José Sliva da Azevedo Neto, 200 Bloco V. Sala 406 tato@medfutuacombr
juca, Rio de Janglo - R CEP: 22775056 | TeliFax (21) 33115186 :,:wmmm
Covas, 882 Padre Mathias Cariacica, B medicamentosfutura



trabalthando pela vida

F- .
c,U: MedFutura

Conforme se verifica, o edital visa aquisigdo de tiras de glicemia, sendo que, como sabido, estas s6 podem
ser utilizadas em conjunto com os monitores de glicemia, razZo pela qual este Orgio solicita a entrega
em regime de comodato um aparelho de glicosimetro, ou seja, este Orglo ira adquirir as tiras de glicemia

& receberd, sem qualquer 6nus, os monitores de glicemia que viabilizam sua utilizagzo.

Nesse sentido, conforme se verifica, o Edital determina que sejam entregues 1 glicosimetro para
cada 100 tiras, estando muito acima do necessdrio e orientado pela SBD, onerando o valor do

produto a ser licitado.

Verifica-se que é superestimada tal guantidade de monitores a serem entreguem em recime de

comodato. Isso porque, é determinado 1 glicosimetro para cada 100 tiras, sendo gue, de acordo com
a Portaria n°. 2.583/20074 do Ministério da Safide em conjunto com a portaria 1.555/2013, as quais
regulam o Programa Piblico de Diabetes. a automonitorizacio dos pacientes com Diabetes Tipo 1.,

deve ter pyma frequéncia didria de trés a guatrg testes por dia, de modo que € necessdrio gue seia

revista a quantidade de monitores solicitada, visto que de acordo com o preconiza o Ministério da

Saiide. a relaciio de tiras/monitor, deveria ser de no minime 1093 tiras por ano.

Portanto, a quantidade de monitores deve ser estimada considerando a quantidade de pacientes a serem

atendidos e, ainda, a quantidade de tiras que serdo distribuidas para cada um deles.

inda, veja que 2 quantidade pedida de monitores para a quantidade de tiras estd muito além do
ue dizem as estatisticas e a recomendagio do Ministério da Saiide, comprovando o quanto o

resente quantitativo exorbita ag expectativas,

n22.583/2007 - ANEXO - 2. AUT, OMONITORAMENTO DA GLICEMIA CAPILAR.

= J GUaro A 0 diq

Os portadores de diabetes tipo 1 e os que usam miltiplas injecées didrias de insulina poden fazer a
icemia de “ponta de dedo” 3 q 4 vezes ao dia e em hordrios de ocorréncia de maior descontrole 7
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|
‘ Neste ponto, é de suma importincia mencionar o quio prejudicial € exigir mais monitores de glicemia do
que realmente sera utilizado.

|

i Como dite acima os monitores de glicemia serdio fornecidos sem dnus, porém, estes representam

um grande investimento para o fornecedor, uma vez que, embora tais produtos sejam entregues

em regime de comodato, estes serdio comprados pelo fornecedor.
O valor de compra dos monitores de glicemia sera diluido no preco das tiras de glicemia, assim,
quando mais monitores de glicemia forem solicitados, maior o preco das tiras. Niio h# diividas que
superestimar a quantidade de monitores de glicemia é fazer mau uso do dinheiro piblico, pois dessa

|
| -
| | forma este Orgdo pagara mais caro pelas tiras de glicemia, sem qualquer tipo de beneficio.

Portanto, considerando o fato que o Edital estima um valor maior de monitores e que o resultado

dessa conduta é 2 oneracdo das tiras de glicemia, se faz de rigor que este item seja revisto.

4- DA NECESSIDADE DE INCLUSAO DE 4 AMOSTRAS

O edital nada menciona sobre o tipos de amostras, mesmo sendo direcionado para atendimento
hospitalar. Contudo, vale dizer que existem no mercado aparelhos para medi¢do de glicemia aptos ao
atendimento das mais diversas situagdes, como amostra capilar, venosa, arterial. neonatal, abrangendo

|

| | assim. as necessidades dos ambulatorios, no entanto, existem outros aparelhos que reconhecem apenas a
' | amostra de sangue capilar.
|

i) DIFERENCA ENTRE SANGUE TOTAL E AS AMOSTRAS

O Processo de Verificacio de Glicemia Capilar com amostra de sangue retirada da ponta do dedo ou
lobo da orelha é chamade de “Monitorizacio da Glicemia Capilar™. Neste sentido, o termo Capilar é

utilizado visto que a amostra de sangue € extraida de uma pungio superficial, portanto de um vaso
sanguineo muito pequeno - capilar,

Existem varias diferengas bioquimicas nos diversos tipos de amostras, capilar, venosa, arterial e neonatal
quando comparadas, que impactaram nos TLR de glicose, a saber:

Concentracdo de hemoglobina,
Volume de celulas

Relacdo entre 1 ¢ 2 (hematocrito)

A quantidade de agua (viscosidade).

B0
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3. Tenszo de oxigénio,

6. Niveis elevados de bilirrubina,

7. Presenca de anti-coagulantes

8. Presenca de drogas intervenientes

9. Presenca de substancias endégenas intervenientes
10. Diferengas na quantidade de glicose,

Existem diferengas entre os métodos baseados em diferentes especimes de sangue (ou seja, plasma venoso
/ sangue venoso / soro venoso / sangue capilar/sangue arterial/ plasma / arterial e neonatal); lembrando

que os sistemas de verificagio de glicemia capilar somente avaliam sangue total e o laboratério avalia
soro ou plasma.

Estudos tem demonstrado que a falta de insulina (em que um animal pancreatizado) mostra uma diferenca
na glicose arterial e venoso, que é extremamente pequena € que porem a inje¢do de insulina produz um
aumento significante desta diferenga. Como tal, a captagido de glicose pelo tecido depende da
| sensibilidade do tecido & insulina, do nivel de insulina em circulago e do fluxo sanguineo local. Os
diabéticos podem ter vérios graus de resistdncia 2 insulina periférica ou vérios niveis de insulina no
sangue, ou ambos. de modo que a diferenca entre o jejum de um Gnico paciente n#o pode ser comparada
com o de outros pacientes. A diferenca sem Jejum vai depender do tamanho e da constituicdo da dltima
refei¢io, do teor de carboidrato, proteina e gordura destz refeigfo, o tempo de recolha de amostras, ¢ a
variabilidade individual do paciente. Quando os pacientes estio sob uma carga de carboidrato os
niveis de glicose capilares e venosos divergem de um mode semelhante, mas imprevisivel quando o

| |valor veneso pode variar de 2% durante o jejum a 26% dentro de uma hora apés uma carga de
glicose.

| | Alguns artigos falam de uma diferenga entre sangue capilar e sangue venoso de 7-8%, sendo mais elevada
do que a concentragio na ponta do dedo do que na venosa quando colhida simultaneamente. Outros tém
. |apresentado graficos que mostram a equivaléncia dos niveis de glicose nos capilares veriosos ¢ que
diferem entre 0% a 13%, dependendo do nivel de glucose. A validade desses fatores de conversio tem
sido posta em diivida uma vez que diferencas individuais entre capilar e valores de glicose no sangue
venoso sio grandes demais para permitir uma transformacio significativa a aplicar.

Pode-se concluir que nio hi nenhum fator de conversao simples disponivel para explicar as
diferencas entre os valores de glicose em virios tipo de amostra de sangue.

‘ Existe ainda a diferenga na quantidade de oxigenio. Como na concentragdo de glicose, a oxigenacdo do

sangue venoso ¢ dependente de trés fatores principais: a saturacio de oxigénio do sangue arterial, o /
| [consumo de oxigénio do tecido drenado pela veia em questdo, e a taxa de fluxo de sangue através do /
tecido. /
I ' ]
X O que dizem os Guias de Conduta Nacionais ¢ Internacionais \\

ISO 15.197 - 2013. In vitro diagnostic test systems — Requirements for blood-ghicose monitoring systems for N
self-testing in managing diabetes mellitus. (20) ‘

Ruz Recifa, S/, Qd 1, Lt 824, Villa Santa. Dugue de Caxias - R1,
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Nas diretrizes desta 1SO, encontramos:

<= MedFutura

6.2.1. Requerimentos gerais

A medigdo da replicabilidade e da precisio da medigdo intermédia deve ser avaliada em condigdes
simuladas da utilizagdo pretendida.

NOTA 1. ISO 5725-1 e referéncia [7] descrevem principios gerais relativos i avaliagdo da precisdo de
um método de medigdo,

NOTA 2: Os experimentos devem ser projetados para avaliar o efeito de fatores com lotes diferentes,
| | diferentes tipos de amostra (capilar, venosa, arterial), usuérios diferentes. ou outras varidveis {por
' | exemplo, efeito da temperatura, humidade).

! *  Specimen types {capillary, venous, arterial, line draws)’®

i — Cerain specimens are not recommended for use with some monitering systems,
— Glugose concenwrations niay differ among different specimen fypes collected at the same Hme
from e same individual. For example, capillary glucose concentrations may be up to 20 - 30
mg/dL (LI to 1.7 mmol'L) higher than venous concentrations in an individual who has recently
ingested food and/or liquids/beverages/drinis.”'®

* Effects of hematocrit. Most glucose monitoring systems provide accurate measirements only within
2 defimed hematocrit range. and they are not suntable for serum or plasma samples.'"” Results can be
affected by the different walzr contents and viscosifies of specimens with high and low hematoerits.
Newborn mfants represent a special papulation that ofien has high hematocrits that may affect
glucose measurement. Refer to manufacturer’s information regarding the acceptable hematoerit range
and expected effects of hematoerit for a specific monitoring system.

= Facors that rapidly change blood glucose concentrations,
— Withun 2 hours after carbohydrate intake or insulin adiimistration.

= Polential mterferences with glucose meastrement. A number of drugs such as mammitol
acetaminophen, ascorbic acid {vitamin C), and dopamine have been observed 1o affect glucose results
by POC glucose meters.* ¥ Refer to nanufacturer's information regarding potential interferences for
a specific meter.

An NCCLS global consensus guideline. “NCCLS. 41 Hght reserved,

Tipos de amostras (capilar, arterial, venosa, linhas de medicamentos)

. recentemente inger Giamaen bty
e Efeitos de hematéerito. A maioria dos sistemas de monitorizacio de glucose fornecer medigSes /
_ precisas apenas dentro de uma faixa definida de hematderito. ¢ eles nio sio adequados para as
amostras de soro ou plasma. Os resultados podem ser afetada pelas diferentes gnantidades de \k

. ua ¢ as viscosidades de amostras com hematéeritos eleviidos ¢ baixos. Os recém-nascidos

. representam uma populagio especial, que muitas vezes tem valores de hematoerito elevado N
‘ que podem afetar a medicio d

a glicose. Consulte as informacdes do fabricante em relagiio a
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faixa de hematdcrito aceitavel e os efeitos do hemaiéerito para um sistema de controle
especifico esperado.

¢ Fatores que mudam rapidamente concentragdes de glicose no sangue.

- Dentrode 2 horas apés a ingesto de carboidratos ou a administra¢do de insulina.

* Interferéncias potenciais com medigdo de glicose. Um certo nimero de farmacos tais como o
manitol, acetaminofeno. 4cido ascérbico (vitamina C), e a dopamina tém sido observados por
afetar os resultados de glucose por medidores de glicose (TLR). Consulte as informagdes do
fabricante sobre possiveis interferéncias para um medidor especifico.

Agencia Americana - FDA

http:/‘fwww.fda.govfMedica]Deviccs!Dcvice'Re,qu lationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm094 134,
htm,

As afirmagdes do FDA so bastante parecidas com as da Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) e com
as da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC). O FDA também afirma que ¢ fundamental para
a escolha de um sistema de verificacdo de GC levar-se em conta: 1) uso pretendido ¢ a possibilidade real,
2) adequagdo da calibragfo e controle de qualidade, 3) exatiddo e precisdo destes dispositivos, 4) os tipos
de usuarios (adulto, neonatal etc), 5) formagio, 6)a adequacio da instrug@o do usuério, 7) limitagdes
técnicas e processuais, §8) tipos de amostra (arterial, capilar, venoso, neonatal o sangue total,
plasma), 9) efeitos do hematéerito e 10) interferéncia dos fatores ambientais ou seja, temperatura,
umidade ¢ altitude.

= NOVO REGISTRO PARA AMBIENTE HOSPITALAR — FDA

O que diz, sobre o tema, o Novo registro do FDA: (Final Guidance Documents: “Self-Monitoring
Blood Glucose Test Systems for Over-the-Counter Use” and “Blood Glucose Monitoring Test
Systems for Prescription Point-of-Care Use™) - Documentos de Orientacdo Final: "Sistemas de Teste
de Glicose no Sangue para Autocontrole para Uso sem prescrigio” e "Sistemas de Teste de Monitorizagio
de Glicose do Sangue para Uso com Prescrigio como TLR" - Moderador: Irene Aihie - 21 de novembro
de 2016

Os medidores de glicose no sangue séo usados por populagdes de diferentes usuarios, com caracteristicas
individuiais ¢ Unicas, em uma variedade de configuragdes. Eles sdo usados por individuos leigos em casa.
Eles também sdo usados em uma variedade de configuragtes de cuidados de satide, como hospitais,
instituicdes de cuidados (geriatricos & outros), consultérios médicos, entre outras configuragGes. Os
sistemas de monitoramento de glicose no sangue séo considerados de risco moderado e, portanto, sdo
Classe 2, porque exigem “510K clearance” antes de sua comercializagio.

Durante a revisdo 510K avalia-se o desempenho do dispositivo para o seu uso pretendido. No entanto,
esta ndo € uma avaliagdo independente do dispositivo. Os fabricantes sdo responsaveis pela
demonstragio do desempenho. Portanto, as informacdes do dispositive e os dados de desempenho
. avaliados sdo gerados e fornecidos pelo fabricante. A maioria dos fabricantes de medidores de
glicose tem buscado histéricamente a compensacio que normalmente foi feita para manter a
rendncia para esses dispositivos para que eles possam ser usados numa variedade de configuragdes.
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Sea populac¢io destinada ao uso do dispositivo incluir neonatos, entdo um estudo neonatal separado
deve ser realizado para apoiar esta utilizacdo. Sabe-se que o sangue neonatal difere do sangue de
adulto e pode frequentemente ter niveis de hematéerito mais elevados e concentragdes mais baixas
de glucose no sangue em compara¢io com o sangue de adulto.

Devido a estas diferencas, uma vez que estas podem ter um impacto direto no desempenho da
mounitorizagio da glicemia, devem ser realizados estudos de precisio neonatal para validar
qualquer alinhamento neonatal, as amostras neonatais sio definidas como amostras de individuos
com menos de 28 dias de idade ¢ para este estudo a precisdo de 100 a 150 amostras de sangue capilar
neonatal fresco deve ser avaliada comparando os resultados do medidor com os resultados de um
método comparativo de referencia. Deve ser utilizado um minimo de 350 amostras de pacientes
para cada tipo de amostra ou matriz reivindicada. Agora este é um aumento do que nés vemos
atualmente mas este significa que para cada reivindicacdio tal como uma reivindicacio do sangue
arterial, venoso ou capilar, 350 amostras para cada tipo devem ser submetidas embora estes tipos
diferentes da amostra possam ser adquiridos do mesmo paciente e ser usados para estes diferentes
estudos.

> Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD)
A SBD em seu parecer intitulado - “Esclarecimentos quanto & metodologia utilizada nos monitores de
glicemia capilar (glicosimetros) e erros mais freqiientes na pratica clinica”, afirma que:
Independente do tipo de tecnologia utilizada, os fabricantes devem testar e
informar se a acuricia de seus glicosimetros encontram-se dentro das especicagdes sugeridas pela
resolugao International Organization for Standardization (1SO). 15.197.

Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC/ML). Diretrizes para a Gestdo e Garantia
da Qualidade de TESTES LABORATORIAIS REMOTOS (TLR) da Sociedade Brasileira de
Patologia Clinica/Medicina Laboratorial.

Em seu guia a SBPC/ML afirma:

Existem diferencas entre a concentracio de glicose no soro, no plasma e no sangue total, bem como
entre as amostras arterial, venosa e capilar. Outros interferentes que impactam na concentracdo da
glicose sanguinea sio a perfusio tecidual, o contetido de oxigénio, a temperatura, o estado acidobasico,
0 estado nutricional e o consumo de glicose.

A glicose dosada € a que estd exclusivamente na porgio aquosa do sangue, de modo que a concentragio _
de eritrécitos (hematocrito) interfere em sua concentragio. Em geral, sangue arterial tem concentracdes 4
mais elevadas de glicose de 5 a 10 mg/dL em relagfio as concentragdes capilar e venosa respectivamente,

g Apos a publicagio do estudo NICE-SUGAR, que mostrou que controle glicdmico estrito em pacientes f
adultos graves em UTI determina maior nimero de episddios de hipoglicemia e consequentemente
aumento na mortalidade. a acurdcia na medigdo de glicose nessa populacio tornou-se de extrema ~

mmmcﬁism,mt,&.mwumcm da Caxias - RJ.

CEP1 25243570 | Tal (1) 2776-4044 1 3656-4540 / 36564423 (21) 33115186
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importancia. S#c muiltiplos os fatores ambientais e do paciente que influenciam a acurécia do TLR

para glicemia nessa populaciio. Entre os fatores, estio hipotensio, reduciio da perfusio tecidual ¢

aumento no consumo de glicose; esses trés fatores determinam aumento na dife renca entre a glicose

do sangue capilar e a do sangue venoso. Na presenca de inadeq uada perfusio, os valores de glicemia
: no sangue capilar pelo glicosimetro sdo menores do que o0s do laboratério central.

-
Gp MedFutura

No entanto; no presente caso, faz-se necessirio que o glicosimetro possua TECNOLOGIA gue atenda
s quatro amostras sanguineas contidas no edital, guais sejam: capilar, arterial, venosa e sangue de

pacientes neonatais, e que isso esteja expresso no manual do produto ou bula.

E comprovadamente diferente as amostras de sangue capilar, venoso, arterial ¢ neonatal. Muito pelo
contrario, como demonstrado, possuem caracteristicas desde fisioldgicas basicas até individuais que ou
mesmo tecnolégicas fazem com que seja necessaria a avaliagdo e observagdo na escolha e na utilizacio
de cada tipo de amostra.

Cumpre ressaltar que a ANVISA, efetua o registro do produto segundo documentagio e instrucdo do
fabricante, e este, “o fabricante™ que é responsavel por testar e provar que se seu sistema pode fazer o que
diz que pode de acordo com os guias de condutas internacionais e a ISO.

Diante do exposto, solicita-se retificar o edital de forma que sejam exigidas tiras reagentes que aceitem
amostras capilares, venosas, arteriais e ieonatais.

5 - DA OMISSAO QUANTO AO TIPO DE QUIMICA ENZIMATICA:

Conforme se verifica, restou omisso no descritivo do edital a exigéncia de quimica enzimatica, pois no
mercado existem tiras baseadas na quimica oxidase & nas derivagdes da quimica desidrogenase.

A quimica Oxidase possui baixa estabilidade, sendo que suas tiras oxidam e por isso, a embalagem de
tiras, apds aberta, tem validade de apenas 3 meses. J4 a quimica desidrogenase ¢ a mais indicada para
unidade hospitalar. -

Importante destacar que existirem vdrios glicosimetros e fitas para teste disponiveis no mercado que
atendem quanto a quimica desidrogenase, assim. nfio se tem a intensio de restringir a participacio de
fornecedores, mas apenas de escolher a quimica desidrogenase pela mesma possuir maior precisdo e por
melhor se adequar a pratica domiciliar e assistencial hospitalar.

Corroborando com o alegado, segue decisio proferida em outro processo licitatério, em que o setor /
técnico fundamentou a necessidade e preferéncia por tal quimica:

Rz R 1, 1L Villa Santa de Caxlas -
mmm 824, Cruz, Duque s - Rl

[ TelFae 213 27764944 / 36564549/ 36564423 {21) 331151886
Av, sta José Sitva de Azevedd Neto, 200 BlocoV, Sals 406 ' tats@medfutura.combr
Barrada T8 mum-m.m‘?ﬁn&os&j,%mmgnam-swa ;ﬁmmb

Sod Gov Mitio Covas, 882 Padre Mathias Carlacica, BT mediamentadutura
£S5, CEP: 20157100 ‘
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Unmneradade Federnd do Ric de Baneig — UFRJ
nmpital Universitério Clamenfine Fo mga Fillio i
misio de Enfermagen -

Em, 05 de Marco de 2013.
CIN® 22 /2013

Da: Diregdo da Divisdo de Enfermagem

Agc: Servico de LicilacSes e Contratos - SLG _
Assunto: Referente ao processo 23073023692/2017-16  23079.041495/2018-56
Referente ao processo 23079020692/201 718 / 23079.049495/2048-586, item 50

{Tiras para dosagem de glicemia capilar dependente da glicose desidrogenase),
esclarecemos:

k mﬁn .ffmrima Mmﬂdmm &iﬂﬂ). em ﬂabﬁm damﬂmm

Mmmaméammmm mr ‘le;sm mm ‘e

pesquisar s mmm,&mm aqsaa!a qun'mm maior conti
fisco ad pacients & melhor custy ¥ beneficio.

Destacamos as caraclerisficas do Hoﬁpiial Universitario Clementine Fraga Filho,
hospital geral universitario de uma Instilricdo Federal de Ensino (IFE) com foco no
stendimento de Alta Complexidade a usudrios do Sistema Unico de Saide (SUS),
comprometido com o atendimento de segurc e de qualidade, mslﬂucmalizado par
Ni.lcleo de Segwam;a do Pacienle & Geréncia de Risco. Diante | posto,

¢ ndo| Ilivos & estidos apresentados a seguilr (1exto completn e anexo),
Conciuimos. ‘*a ullizagho de fitas teste de glicemia icom 3 quimica GDH & inais
inm mmmm ambiente hdspidalar,

'. el _'“"nausommmmm&ﬁ%ommm
"“m:aumﬂm&ma catalisada pela GDH (ndo sensivel a0 07,

Run Rodofpho Mauio e, S Cekucdy Lrever i « e 0o Funtie « e oo i RS
' CEPFLSEX.083 £ ek (22) ¥Sas a7y

Rua Recife, S/N.Qd 1, ummmmmn,mmm RL

CE%WO[T%:W}W!W 349 / 36564423 uu 3311.5186

A\c: mmmmaom%mmv Sala 406 contato@medfusturs com.br
Rio da Janairo - R, 5056 | T&lﬂ:as:(}!)?.}n-ﬂss SRS

mwmmmm Mathias Cariacica, B medicamentasfutura
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Unwemidade Federal do Rio de Janeiro ~ UERJ

ospital Unirersitidrio Clemanting Feags Filke
mis3o de Enfermagem

Wﬂw mma fitas pm I;Mg dinmnweia na M@m mm mm

Vale ainda ressaltar as Resolucbes da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria

(ANVISA), que fundameniam a escolha de tecanlogia em saiide. Consultar

= ROC N° 302 de 13/10/2005 - Dispde sobre regufarnento tecnico para
funcionamento de laboratérios quimicos; ”

= RDC N° 02 de 25/01/2010 - Dispde sobre o gerenciamenio de iecnologias em
sadde em estabelecimentos de satde:

» RDC N° 07 de 24/02/2010 - Dispde sobre requisitos minimos para funcionamento
de Unidade de Terapia Intensiva;

= RDC N° 36 de 25/07/2013 - Institui agfes para a2 segurangca do paciente em
senvigos de saide e da oufras providéncias.

Referéncias:

1. Tonuusbking. K., & Wishals, J. H. (2009). Glucose meters: a review of lechnical
challenges te obtaiming accurate results. Joumal of diabetes ggigoge and
technology, 3(4), 971-980.

2. Baumstark, A., Schmid, C., Blsus. S.. Haug, C., & Freckmann, G. (2013}
Influence of partial pressure of oxygen in blood samples on measurement
perfomance in glucose-oxidase-based sysiems for selfmonilcring of hicod
glucose. Joumal of diabetes scizose and lechnology. 7(6), 1513-1521.

Atenciosamente,
Diretor do Divisto de Enfermaogem

HUCFE/URRS - SUAPE 1093813
COREN/R 060435

Aua Padolpha Paulo Boers, 258 « Cidade Unsarsiplris « Uha g Pooddo - o dis fasedog - B :
CEPTISAT-00T Bl (20) 7562 8021

% 7

Como bem destaca a decisdo acima, proferida pelo Hospital Universitario Clementino Fraga Filho, a

- opsao pela quimica glicose desidrogenase (GDH), em detrimento da glicose oxidade (GOD) pode ser \
' justificada pela comprovac&o de uma maior precisio nos resultados aferidos com a primeira. ‘

SN, Gd 1,11 824 Villa Santa Cru, D% =R,
@%O;TW%WIW £36564423

{21) 33115186
P%mmdaﬂm Neto, 200 Bioco V, Sala 406 cont@to@mediuturacombr
Rlo da Janairo - RI, CEP: 22775-056 | TelFac (1) 3311-5186 PSS S A
Rod Gov Madio Covas, 832 Padre Mathias Cariacica, BEE mediamentosfutura
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Abaixo demonstramos entendimento de outro érgdo sobre o tema:

éﬁﬂ}ﬁﬂ’wwﬁr wler ‘f?"ﬁ Veeoric hean olo Do

- S o Dl Pdluke

f #"Muazm B v enchacive
Mo qua tanoo atm argwmamcu rangados pels inpogaants melhor sorte. nio L
asgist

Néo existe & necossidade o alterseso do descritive tWwenico contermplado
'rafmidn'aﬁiini,_

Noque tange a uliliizagao da guimica spzimdtics. esclaetemos que. atualmen
no meccado brasileira de Hras para mediciio de glicemia capilar, existe
proditos gom reagentes corn base na guimica oxidase e nas derivagdes ¢
quimica desidrogenass. :

Sa

‘z

- fittern influsncia diveta nas inerferéncias que ocomem M
mm de glicemia de cada muarca, sendo carto que a quirmice oxidase possL
mals lnmrferancsm do que as demais guimicas que sdo derivadas 'di
dasidfﬂgsnm, cuja fiol scolicitada no Edital, a

Alémy disso, a guimica oxidase poseaul baixs establidads, sendo que as U
podem sofrer axddagtio, falo este comprovade atevés da valldade dag mssrr
ser poments de @ (frés) meses apds @ embalagem ser abertia.

i

Aldny dissg, fator relevanie e limitador do van da fires haseadas messta quhmt.,!
enzimatica s& da ao falo da interferénciz corn o oxigénio. gue pede B\wntamr
con pacignies gue wilizam a axigenoterapia domicillar, fato existante &m npss
municipio (& um servigo disponibifiizado e nosea rede municipal de sande),

|
it

“n:ﬁ,

Esta gquimica ainda possul interagio com PO2 (utiizade em axigancterapia), LT
dopn, dopaminag, aw_:_idp genUsico, maniol, anticoagulantes gue contanhay
fiyoreto, é#cide ascdibico (vitamina C).

Cuirossim, destaca-se que existéin no muircedo vdrias marcas comerciais qg.lj
stiizem da quinice desidrogenase em Sug lecnoiogia. © gue sertament
permile a participagiio de diversas ewaprosss; ndo ::abendo gualgues

Rua S/N,Qd 11t Santa Cr
mﬁ B2A, Villa Dugue de Caxias - R,

370 !W&x 1127764044 ¢ /36564403 {21} 331 15186
A José Siiva da Azavedo Nato, 200 Bloco V, Sals 406 contatv@medivturscombr
Baraca m&mmu«mcwmm | W{Zﬁ 33115186 sl
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%ﬁ?/&&mg do if&&maﬁw-aé PBoisi 4;9'

Estodo de S8 Pris
i ag-lfdﬁ‘!ﬂfd’t Brtipdnia
apgumehto qua ha restrigo na competitvidade do procedimsnto licitatdric
Paodemios citar as seguintes marcas:

e | Marca Gomareial

01 | Abbol Free Style Gptium @

o2 G Tech Free Lite®

€3 Roche Activa)

D4 Rocke Parforma®

05 Bay«e‘r-w-'t."anlm'ur TaS®

08 | Baver Breere 3%

A e

No documento "Licitacses & Contratos — Qi ientacdes e Jurisprudéncias rs“‘
TCU", ﬂispm vel N sitio eletrénicg:

a trbcha que fala sobre a Questan da mpmtﬁnma o padmnlzaqao dos &bjeto
de compra da Administraclio Publica, conforme segue:

“Da!nnnma a Lef de Lﬁaitag&as QU a8 Compras, sempre gue possive ;
devem afender so principle a padronizeciio. Para gue  haje --
padronizaglo & preciso ewistir compatibilicede de especificapde _'
técnicas ¢ de desempenho. ﬁaammzaz;éo Significa uss de aﬂdrﬁes, '
modelos ou crtérios preestabelecides, Signitica dizar tembém aua“
determingdo produto @ ser adquinds devers alender @ caracleristios

técnicas uniformes estabelecidas pela Administrecdo 6, quande for o i

. casc, 8s condigoes ofsrecidas de manutencio, assisténcia lécnica ea

: garantia.” }‘;
| | §

Pua Racifq S/N, Qd 1, Lt 824, Villa Santa Gruz, Duque de Caxias - Rl
| CEP25248-570 | TalFax: (21 27764044 / 36564540 | 136564423 (21)3311.5186

Av. Palsagista José Siva de Azevedo 200 Bloco V. Sals 406 contato@mediutura.combr
Barra da Thuca mouam R CEP: 23775056 imm:m}am-sm wanwmedfiturs.combe
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Assim, para que se garanta a qualidade das tiras de glicemia a serem adquiridas, € necessario que seja
incluida a exigéncia por tira de glicemia DESIDROGENASE.

6 -DA INTERFERENCIA COM MEDICMENTOS ANALGESICOS E ANTITERMICOS

Importante, também, constar exigéncia referente a interferéncia com medicamentos analgésicos e
antitérmicos

Ressalte-se que, em recente Pregiio Eletronico (PE 36/2021 )» a Prefeitura de Sdo Caetano do Sul incluiu
em seu Edital tal caracteristica, vide print abaixor

i o - e e = - ﬂ?:- b P Vﬂ; i
COM SUPORTE PLASTICO COM AREA REATIVA PARA
DETERMINAGAC  QUANTITATVA  DE GLICEMIA,
UTILIZANDS METODOLOGIA ENZIMATICA OU SIMILAR,
COM LEITURA DE FOTOMETRIA OU AMPERGRIETRIA. A
APRESENTAGAG DG RESWLTADO DEVERA SER
ATRAVES DE NONITOR PORTATIL DE CALIBRAGEM, ©
METODO DE ANALISE DEVERA ABRANGER A FAXA DE
LEITURA DE 10 A €00 MGDL, COM INOICAGAS QuUE
LEVE A REPETICAO DO TESTE QUANDO NECESSARIO.
o7 3682783 uN 2500000 1 A AMGSTRA DE SANGUE TOTAL. VENOSCO, ARTERIAL,
1CAPILAR E INCLUSIVE MECHATAL, DEVERA SER
APLICADA DIRETAMENTE NA TIRA REATIVA E O TESTE
DEVERA SER RAPIDO, COM RESULTADO £hi ATE 45
SEGUNDOS, APGS A APLICAGED DO SANGUE. AS
TIRAS "DEVERAD. MANTER' 4! VALIDADE | APOS A
ABERTURA DO FRASGO. SEMINTERFERENCIA COM:.
ANALGESICOS . £/ ARTTERMICOS. MOHNITOR COM
CODIFICAGAD.  AUTOMATICA.  DEVERAC  SER
FORNECIDOS WMOHNITORES PORTATEIS COMPATIVEIS.
COM AS TIRAS [MINI4Q 3.000 GLICOSIMETROSIAND).

Ainda, verifica-se que tal exigéncia foi fator decisivo para desclassificacio de produto, conforme
destacado trecho abaixo:

Desclassificagdc sobre os interferénies:

Continuagaio: “Para o item 7, a empresa detentora da melhor oferta ndo atende o edital na
Integra. Solicitamos no descritivo que o item ndo tenha interferéncia no uso de analgésicos
€ antitérmicos e verificamos nas instrugtes de uso (pagina 243) e que no ltem

05(informagdes adicionais para os profissionais da salde) o mesmo apresenta’a indicagao

de interferéncia ias terapias imedicamentosas no uso de analgésicus & anttémices 08:04:07

descrito para os medicamentos: acido acetilsaliciico (aspirina) e ibuprofeno, apresentando o

também interferéncias para os medicamentos: 4cide ascérbico e metildopa que s3o - \\
” S que compdem a Relagio de Medicamentos Municipal (REMUNE) do u @f : |

070712021

SN, Qd 1, 1. 824, Villa Santa Crz, Duque

Rua Reci Santa Cne, de Caxias - RJ.
CEP: 2524 miTm‘M)MKM-iﬁifma (21) 3311.5186
' José Sliva da Azevedo Nato, 200 Bloco V, Sala 406 contato@medfutur.combr
,abdam*m.m:m?s-uss | Tel/Fax (21) 232115185 - warrnedimmcontibe
Covas, 882 Padne Mathias Carlacica, BT medicamentosfuturs



Ha varias medicacdes comuns, ndo sé no uso doméstico, como automedicacio, como também em
ambiente hospitalar sfo bastante utilizadas, especialmente considerando a situacdo “pandémica”
€m que vivemos.

Portanto, sio medicagbes utilizadas em casos de Infecedo por SARs COV2 (COVID19), o que
corrobora com a nossa necessidade de exclusio desta possibilidade de interferente, uma vez que o
produto a ser obtido para atender pacientes em unidade hospitalar e domiciliar.

7- DA CODIFICACAO

Conforme se verifica, ndo constou no edital exigéneia referente a codificagio, devendo ser incluido no
edital a possibilidade de produtos autocodificados, ou seja, *no code™.

Antes de mais nada, importante esclarecer que os monitores de glicemia que sdo auto codificados
garantem um teste de glicemia correto, o que apenas gera uma maior simplicidade ao teste para o
profissional de satde, haja vista que muitos profissionais na correria da sua rotina, podem se atrapalhar
a0 utilizar o chip ou mesmo digitar uma serie de codigos no monitor de glicemia. .

Notem que a inclusdo no descrito por monitores auto codilicados gera uma maior simplicidade ao teste

de glicemia, garantindo que o profissional de satde tenha menos uma preocupagio, e ainda, garantindo
um resultado preciso para o teste de glicemia.

Ainda, vale dizer que, no Pregdo Eletrénico 435/2021- Instituto de Assisténcia Médica ao Servidor
Publico Estadual (IAMSPE), foi indicado o uso de aparelho que ndo necessita de codificacdo,
demonstrando a importancia de tal exigéncia:

4.2.7. DOS APARELHOS PARA LEITURA({ GLICOSIMETROS)

1.3.1 Oz aparelhos devem ser portétels, compativels coma s tiras a serem fornecidas, com
biosensor amperométrics para detecgio automitica das tiras, com armazenamento na memoria

de. no minimo . os Uitimos 200(cizentos) testes, con faci visualizacio do resultado e ficil

i marmsem por pacientes de todas as idades. ?

ir Iente, a necessidade de troca de chip ¢ um fator que cerrobora para erros e desvios
2 medicdo, além de dificultar o manuseio de mesma, especidimenta nos caso de idosos (nosso
sior plblico). além de menores de idade, pessoas n3o alfabetizadas, portador de necessidades

especials, entre oulras caracteristica presentes em nossos pacientes. Glicosimetros gue ndo

/pecessitam de codificagio praticamente exciuem o risco de enc. )

Desta forma, faz-se necessario que seja revisto o descritivo do edital para que seja incluido - aceito
Ionitores de glicemia autocodificados. visto ser um procedimento a menos ao profissional e uma

cnologia mais atual, presente em vérios glicosimetros, e ainda, garantir o atendimento ao principio da
ampla concorréncia ¢ eficiéncia.

S/N, Qd 1, L. A Villa Santa Cruz, Duquse de Casdas - R,
36564423

CEP: 25243570 [ TelFace (21) 2776-4644 / 26564540,

CFLP Medfuﬂ“a . PROCESSD ! Q\ \
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65 {21)3311.5188
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8 - VALIDADE DE TIRAS

Ainda, o Edital restou omisso referente a manuten¢do da validade das tiras apos a abertura do frasco.

Veja. nobre pregoeiro, a inclusdo de tal exigéncia se faz necessaria, pois, além de ser uma caracteristica
corriqueira nos processos licitatrios, também fornecem maior seguranca a este Orgéo e aos pacientes.

manualmente, podendo ocasionar erros, destacando que, tal informagdo, geralmente, consta impressa no
frasco para melhor visualizagdo, ajudando na gerencia e controle da utilizaggo do produto, especialmente
no caso de pacientes idosos ¢ grande fluxo de pacientes nos hospitais. ‘

|
|
Caso assim seja mantido o descritivo, o usuario ndo terd o controle da validade, devendo ser feito

DO DIREITO

Resta comprovado que o presente edital fere o objetivo maior de um procedimento licitatério que &
possibilitar a participagdo do maior niimero de interessados possivel, a fim de que 2 Administracdo possa,

com esta competitividade, obter o melhor negécio.

Neste sentido dispde o artigo 3° da Lei 8.666/93:

“Art. 3°- 4 licitacdo destina-se a garantir a observincia do principio constitucional
da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa pard a Administracdo e serd
processade e julgada em estrita conformidade com os principios bdsicos da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da

' probidade administrativa, da vincula¢io ao instrumento convocatorio, do
l Julgamento objetivo e dos que lhe sdo correlatos.

§ 1°- E vedado aos agentes piblicos :

I — admitir. prever, incluir ou tolerar, nos atos de convecacdo. cldusulas ou
condices que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu cardier competitivo ¢
estabelecam preferéncias ou distingdes em razdo da naiuralidade, da sede ou
domicilio dos licitantes ou de qualquer outra circumsténcia impertinente oy
irrelevante para o especifico objeto do contraio. (..)" ( grifou-se)

Deve também a Administragio, no processo que selecionari estas propostas, observar os Principios

- | |trazidos no artigo 3° em especial o Principio Constitucional da Isonomia. o que significa que a todos os

interessados serd dado tratamento igual, com idénticas condigdes para participagdo. o

Rua Santa

Cep G| TelFax: (21) 277649044 / 36564540/ 36564423 (21)3311.5186

Av, Paisagista josé Sliva da Azavedo Neta, 200 Bloco V, Sala 406 contato@mediutura.combr
Barra da Tljuca, Rio de Janalro -R). CEP: 22775-056 | Tol/Fae £21) 3211-5186 vrwwmedfutura.combr
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Para tanto, proibe a Lei 8.666/93 que sc incluam nos editais, clausulas ou condigoes que favorecam uns

em detrimento de outros, ou que restrinjam e impecam a participagdo do maior nimero possivel de
interessados.

Para o saudoso mestre Hely Lopes Meirelles, “u iguaidade entre os licitantes é principio impeditivo da
discriminagdo entre os participantes do certame, quer através de clausulas que, no edital ou convite,
Javorecam uns em detrimento de outros, quer mediante julgamento fuccioso, que desiguale os iguais ou

iguale os desiguais” (in Direito Administrativo Brasileiro, Ed. Revista dos Tribunais, Sdo Paulo, 1990,
pég. 243).

Assim, como sabido, a Administragio deve, no ato convocatdrio, descrever quais as fungdes e
especificagdes que pretende ver presentes nos produtos que pretende adquirir, porém sem estabelecer

preferéncias, sob pena de se frustrar 0 certame, por falta de competigéo, que € justamente o objetivo maior
da Lei.

DO PEDIDO:

Diante do exposto, requer seja dado integral provimento 2 presente impugnacio, para que seja:

a) aceita tamanho de amostra de até 0.6 microlitros;

b) Inclua a leitura fotométrica: .

¢} informado o ntimero real e correto de monitores, sem ser de forma excessiva, a serem fornecidos a
titulo de comodato, considerando o nimero de pacientes cadastrados

d) Especifique quais tipos de amostra de szingue devem ser considerados, ou seja, Capilar, Venoso,
Arterial € Neonatal:

¢) sejaincluida a exigéncia por tiras de Glicemia com quimica desidrogenase;

) incluida a ndo interferéricia com substincias comuns, como antitérmicos e analgésicos

2) sejam aceitos monitores com ou sem codificagdo

h) incluida a determinacio de mantenca da validade das tiras apds a abertura do frasco

Caso ndo seja este o entendimento deste Douto Pregoeiro e sua Comissio, requer seja a presente
impugnagdo, em conjunto com o ed ital, remetidos & Autoridade Superior para analise ¢ julgamento

O Tl (21) 2776-4944 / 36564540/ 36564423
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trabalhando pela vida

c_FL'P MedFutura

Nestes termos, pede deferimento,

Rio de Janeiro, 13 de julho de 2022.
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