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DECISAO DO PREGOEIRO E EQUIPE DE APOIO
RESPOSTA IMPUGNACAO

PROCESSO LICITATORIO N°: 080/2022
PREGAO PRESENCIAL N°: 054/2022
IMPUGNANTE: ACACIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI

Vistos,

Trata-se do julgamento da impugnacéo interposta pela empresa ACACIA
COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI, contra o Edital de Licitacdo em epigrafe,
que tem como objeto o registro de prec¢os par aquisicdo de material médico hospitalar,
para atender a demanda do pronto atendimento, farméacia e unidades béasicas de

saude do municipio de Pedigdo-MG.
Preliminarmente passamos a analise da tempestividade da impugnacéao:

A recorrente enviou a presente impugnacdo de edital via e-mail, no dia
28/07/2022 as 11:35h, conforme (anexo ).

O item 15.14 do instrumento editalicio prevé:

“15.14 Até 02 (dois) dias uteis antes da data fixada para o recebimento das
propostas, qualquer pessoa poderd solicitar esclarecimentos, providéncias ou
impugnar o ato convocatoério do pregao, que devera ser protocolada no setor
especifico”.

Tal item esta diretamente relacionado ao art. 12, Decreto N°: 3.555, de 8 de

Agosto de 2.000, in verbis:

“Art. 12. Até dois dias Uteis antes da data fixada para recebimento das
propostas, qualquer pessoa podera solicitar esclarecimentos, providéncias ou
impugnar o ato convocatério do pregao.”
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Portanto, considerando que o recebimento das propostas ser4d no dia
03/08/2022, fica demostrada a tempestividade da presente impugnacao. Assim,

passamos a analise do mérito.
1. DA SINTESE DAS ALEGA(;OES DA IMPUGNANTE

A impugnante considerou irregular o edital do Pregédo Presencial n. 054/2022
por considerar que os descritivos de alguns itens estavam imprecisos, obscuros e/ou
incompativeis com as descricdes de mercado, nos seguintes termos:

a. Solicita dois aparelhos com caracteristicas diferentes;
b. Necessidade de unificacdo dos itens;

c. Bateria recarregavel;

d. N&o interferéncia com analgésicos;

e. Necessidade de inclusdo de 4 amostras;

f. Desidrogenase;

Monitor autocodificado.

«

Segundo a impugnante, as inconformidades apresentadas nas descricdes dos
itens, prejudicam a elaboracdo das propostas e afeta o principio da ampla

concorréncia, razao pela qual requer as retificacbes necessarias nos termos do Edital.

2. DA ANALISE

A Administracdo gestora, diante de suas necessidades, tem o poder
discricionério de estabelecer seus parametros de exigéncias, dentro dos principios da
razoabilidade e proporcionalidade. Assim, cabe ao departamento técnico requisitante
especificar o objeto de forma precisa, suficiente e clara.

Deste modo, considerando que 0s aspectos impugnados se remetem apenas
aos descritivos dos itens, foi encaminhado a presente impugnacdo ao setor técnico
requisitante que emitiu relatorio conclusivo quanto aos questionamentos nos

seguintes termos:
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RELATORIO TECNICO

PROCESSO LICITATORIO: 000080/2022

PREGAO PRESENCIAL: 000054/2022

ASSUNTO: Analise de Impugnacao

IMPUGNANTE: Acéacia Comércio De Medicamentos Eireli

Foi encaminhado a esse setor técnico, a impugnacgao apresentada pela empresa
ACACIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI, para que seja analisado os
questionamentos referentes a descrigao dos itens:

A empresa impugnante alega em sua impugnacgao as seguintes questoes:

A) Quanto a solicitagdo de dois aparelhos com caracteristicas
diferentes:

Deferir: Analisando os apontamentos feitos pela empresa, esse departamento
entende que ha real necessidade de alteragdes, sendo assim levando em
consideragdo a demanda do municipio, retira-se a mengéo da marca “Active”, e
mantém neste edital somente a mengao da marca “On Call Plus” que atende
bem a necessidade do municipio.

B) Quanto a necessidade de unificacdo dos itens n°: 073 e n°: 074

Deferir: Analisando os apontamentos feitos pela empresa, esse departamento
entende que ha real necessidade de alteragdes, de acordo com a resposta do
item A, passa entdo a ser necessario somente a cotagao de tiras para o uso no
glicosimetro da mengéo supracitada “On Call Plus”.

C) Quanto as caracteristicas do glicometro e a exigéncia de bateria
recarregavel:

Deferir: Analisando os apontamentos feitos pela empresa, esse departamento
entende que ha real necessidade de alteracoes, onde retira-se a caracteristica
do glicosimetro quanto a exigéncia de bateria recarregavel.

D) Quanto a interferéncia com analgésicos:

Deferir: Analisando os apontamentos feitos pela empresa, esse departamento
entende que ha real necessidade de alteragées, inciuindo assim que seja cotado



MUNICIPIO DE PERDIGAO - 2021/2024
W)/ Av. Santa Rita, n°: 150, Bairro: Centro, Perdigdo/MG - CNPJ:18.301.051/0001-19
/2 Tel.: (37) 3287-1030, e-mail: licitacao@perdigao.mg.gov.br

PERDICA

itens que nao tenham interferéncia com terapias medicamentosas, porém que
atendam a compatibilidade das tiras cotadas (de acordo com o item'A e B).

E) Quanto a necessidade da inclusao de 04 amostras:

Indeferir: Analisando os apontamentos feitos pela empresa, esse departamento
entende que as alteragdes solicitadas ndo se mostram necessarias/relevantes
para contracdo do objeto, uma vez que de acordo com os protocolos de
procedimentos padréo das unidades a serem atendidas no municipio, julga-se
suficiente apenas a amostra de glicose capilar.

F) Quanto a quimica Desidrogenase:

Indeferir: Analisando os apontamentos feitos pela empresa, esse departamento
entende que as alteragbes solicitadas ndo se mostram necessarias/relevantes
para contragéo do objeto, uma vez que o modelo que é utilizado nas unidades
do municipio tem em sua composi¢ao a quimica oxidase, a qual ja foi testada e
comprovada que o seu nivel limite quanto a estabilidade, supre bem a demanda.

G) Quanto aos monitores auto codificados:

Indeferir: Analisando os apontamentos feitos pela empresa, esse departamento
entende que as alteragdes solicitadas ndo se mostram necessarias/relevantes
para contragdo do objeto, uma vez que o aparelho glicosimetro ulitizado no
municipio possui um chip com cddigo de facil e simples manuseio, que permite
uma calibracao automatica para o medidor, e assim refere resultados preciso e
supre bem a necessidade das demandas das unidades do municipio.

Perdigdo, 09 de agosto de 2022.

‘W de Coltice homior Borfim
ita de Cassia Santos Bonfim /
Gerente de Saude
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Diante do exposto, conclui-se, portanto, pela procedéncia parcial da presente
impugnacdo, uma vez que se mostraram subsistentes os apontamentos efetuados
pelo impugnante no edital do Pregdo Presencial n. 054/2022 - Processo Licitatério n.

080/2022, promovido pela Prefeitura Municipal de Perdigéo.
3. DA DECISAO

"Ex positts”, propomos 0 recebimento da impugnacdo apresentada pela
empresa ACACIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI, para no mérito DAR-
LHE PROVIMENTO PARCIAL, devendo ser corrigida as inconformidades apontadas
no relatorio técnico do setor requisitante, ao mesmo tempo que considera as
justificativas aqui relatadas como esclarecedoras para as situacbes expostas pela
empresa impugnante quanto aos itens ora atacados.

Assim, informamos que o NOVO EDITAL ser& publicado na imprensa oficial
com nova data de abertura do certame, respeitado 0s prazos estabelecidos na

legislacao vigente.

Perdigdo/MG, 11 de agosto de 2022.

LILIA APARECIDA DE SOUSA
PREGOEIRA

JADE REIS DA SILVA
EQUIPE APOIO

EMERSON ERNESTO DA COSTA SILVA
EQUIPE APOIO
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ANEXO |
Assunto  IMPUGNAGAO PERDIGAO - MG PP 54/2022 ;
De Livia Pereira Machado <licitacao2@acacia.med.br> fOUdeCUQ@
Para <licitacao@perdigao.mg.gov.br>
Copia <compras3@acacia.med.br>, <rodrigo.rezende@acacia.med.br>,

<auxiliaradministrativo2@acacia.med.br>, 'Alysson Papali Alves'
<compras4@acacia.med.br>

Data 2022-07-28 11:35

IMPUGNACAO PERDIGAO.PDF(~6,9 MB)

2a ALTERAGAO CONTRATUAL EIRELI.PDF(~1,2 MB)

CNH JOSE MARIA ATUALIZADA.PDF(~1,1 MB)

- CONSTITUIGAO CONTRATUAL IMPRIMIR ESSE.PDF(~4,1 MB)
PROCURAGAO GERAL COM SELO.PDF(~507 KB)

CNH -RODRIGO REZENDE FERREIRA.PDF(~752 KB)

Bom dia,
Segue em anexo IMPUGNAGCAO referente ao PP 54/2022.

Atenciosamente,

s ACIA

Livia Pereira Machado
Licitagao (35)3690-1150

@acacia.med.br
Acécia Comércio de Medicamentos Eireli. Av Princesa do Sul, 3303. Jardim Andere. Varginha/MG

4z
20 ANOS

“"IMPRIMA ESTA MENSAGEM SOMENTE SE NECESSARIO. A NATUREZA AGRADECE"

6\ Este email foi escaneado pelo Avast antivirus.
- AvaSt www.avast.com
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ILUSTR{SSIMO SENHOR PREGOEIRO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE PERDIGAO - MG

PREGAO ELETRONICO N© 054/2022

ACACIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELIL pessoa juridica de direito pri-vado, inscrita no
CNPJ n03.945.035/0001-91, estabelecida na Avenida Princesa do Sul, n? 3.303, Bairro Jardim Andere
na cidade de Varginha M.G., neste ato representada por seu procurador, pro-curagao em anexo, vem
respeitosamente, perante a ilustre presenga de Vossa Exceléncia, dentro do prazo legal e nos termos da
Lei 8.666/93, interpor::

0 objeto da presente licitacdo é a “AQUISICAO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR PARA ATENDER A
DEMANDA DO PRONTO ATENDIMENTO, FARMACIA E UNIDADES BASICAS DE SAUDE DO MUNICIPIO
DE PERDIGAO, MG especificados no Termo de Referéncia anexo a este instrumento convocatorio”.

Contudo, o edital carece de alteragdes, considerando a limitagao a concorréncia do certame:
I - RETIFICACAO DOS DESCRITIVOS 73 E 74
A. Solicita dois aparelhos com caracteristicas diferentes

No descritivo do item 73 ha mengio de duas marcas: “Active” e “Oncall”. No entanto, os aparelhos
possuem caracteristica totalmente distintas para constarem no mesmo item. Ocorre que o aparelho
Oncall ndo é indicado para uso em ambiente hospitalar.

o produto que atende somente a amostra capilar ndo possui condi¢des de atender aos anseios dos
hospitais, que precisardo se valer de exames laboratoriais para medir a glicemia de determinados
pacientes, o que de certo, apenas onerara os gastos com a satde publica, de maneira desnecessaria.

Desta forma, o correto é que um edital que se presta a aquisigao de produtos para uso hospitalar exija,
no minimo, caracteristicas essenciais para que tais produtos atendam o objetivo a que se destinam.

Ao exigir e obter produtos que aceitam os quatro tipos de amostra e compatibilidade com
anticoagulantes esse 6rgao estara prestigiando os principios da eficiéncia e da economicidade, haja vista
que exigira produtos que atendem as mais diversas situacdes e formas de uso, facilitando assim a
administracio de insumos e evitando gastos desnecessarios com testes laboratoriais, os quais serao
necessarios caso seja adquirido um produto que aceita apenas sangue capilar.

Avenida Princesa do Sul, 3.303 - Jardim Andere - Vargipha - MG
CNPJ: 03.945.035/0001-91 Insc. Estadual: 707.0j 8.401-0016

CEP - 37.026-100 - Tel.: + 55
juridico@acacia.med.br
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No entanto, no presente caso, faz-se necessario que o glicosimetro possua TECNOLOGIA que atenda as

atro amostras sanguin i edital, quais sejam: capilar, arterial, venosa e sangue de pacientes
neonatais, e que isso esteja expresso no manual do produto ou bula, que frisa-se mento habil
comprovar que o glicosimetro possua referida tecnologia para realizar o 0s 4 (quatro) tipos de
amostra.

B. Necessidade de unificagdo dos itens

Cumpre salientar que no item 74 ha solicitagdo de monitores que devem possuir compatibilidade com
0 as tiras exigidas no item 73. Portanto, ha necessidade de unificar os referidos itens 73 e 74 sob pena
de incompatibilidade de produtos.

Dessa forma, em atendimento ao Principio da Economicidade, para que ndo haja prejuizos na aquisigao
de itens incompativeis entre si, faz-se necessaria a unificago dos itens.

C. Bateriarecarregével

O edital exige glicosimetro com bateria recarregdvel no item 74, mas no item 75 solicita bateria 3V
CR2032.

Cumpre destacar que referida caracteristica para o glicosimetro nfio agrega qualquer relevéncia a
qualidade dos produtos a serem adquiridoes, sendo totalmente irrelevantes para a finalidade de
realizar o teste de glicemia. Ademais a referida exigéncia ainda fere o principio da isonomia, pois
agrega caracteristica que diversos glicosimetros ndo possuem, que como informado acima sdo

irrelevantes para os fins que se prestam.

Ainda a Administracao deve descrever o objeto do certame, contendo as caracteristicas essenciais,
pois incluir caracteristicas irrelevantes apenas onerard estd administragdo, e ainda, restringira a
competigdo no certame, impedindo que a administracio piblica tenha acesso aos melhores precos,
prestigiando os principios da eficiéncia e da economicidade. Desta forma, requer seja retirada
referidas caracteristicas para que permita a participagio do maior ndmero de licitantes, permitindo
assim que esta administracao obtenha a proposta mais vantajosa.

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

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

Avenida Princesa do Sul, 3.303 - Jardim Andere - Varginha - MG
CNPJ: 03.945.035/0001-91 Insc. Estadual: 707/88.401-0016
CEP - 37.026-100 - Tel.: + 5



MUNICIPIO DE PERDIGAO - 2021/2024

Santa Rita, n°: 150, Bairro: Centro, Perdigdo/MG - CNPJ:18.301.051/0001-19
Tel.: (37) 3287-1030, e-mail: licitacao@perdigao.mg.gov.br

PERDICAD

s ACIA

EDIGCAMEMTC
ML (€ b

Levando a qualidade até vocé

| COM SUPORTE PLASTICO COM AREA REATIVA PARA |
| DETERMINACAO  QUANTITATIVA  DE  GUICEMIA |
UTILIZANDO METODOLOGIA ENZIMATICA OU| SIMILAR
COM LEITURA DE FOTOMETRIA OU AMPEROME TRIA A
| APRESENTAGAO DO RESULTADO DEVERA SER |
i | ATRAVES DE MONITOR PORTATIL DE CALIBRAGEM. O
METODO DE ANALISE DEVERA ABRANGER A FAIXA DE |
LEITURA DE 10 A 600 MGDL, COM INDICAGAO ous’
! ;\rvz A REPETIGAO DO TESTE QUANDO NECESSARIO |
o7 265279-3 UN 2.400.000 | A AMOSTRA DE SANGUE TOTAL: VENOSO, ARTERIAL |
‘ CAPILAR E INCLUSIVE NEONATAL, DEVERA SER
| | APLICADA DIRETAMENTE NA TIRA REATIVA E O TESTE |
| | DEVERA SER RAPIDO, COM RESULTADO EM ATE 45
| SEGUNDOS, APOS A APLICACAO DO SANGUE AS
‘ TIRAS DEVERAO MANTER A VALIDADE | APOS A|
| ABERTURA DO FRASCO. SEM INTERFERENCIA COM
AMALGESICOS E ANTITERMICOS MONITOR COM
CODIFICAGAO ~ AUTOMATICA ~ DEVERAO  SER
FORNECIDOS MONITORES PORTATEIS COMPATIVEIS |
| | COM AS TIRAS (MINIMO 3.000 GLICOSIMETROS/ANO).

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

Desclassificagdo sobre os interferéntes:

Continuagéo: "Para o item 7, a empresa detentora da melhor oferta nao atende o edital na
integra. Solicitamos no descritivo que o item n&o tenha interferéncia no uso de analgésicos
e antitérmicos e verificamos nas instrugdes de usc (pagina 243) e que no item
05(informagbes adicionais para os profissionais da satde) o mesmo apresenta a indicacao
de interferéncia nas terapias medicamentosas no uso de analgésicos e antitérmicos como
descrito para os medicamentos: acido acetilsalicilico (aspirina) e ibuprofeno, apresentando
também interferéncias para os medicamentos: acido ascorbico e metildopa que sao n -

07/07/2021
09:04:07

medicamentos que compdem a Relagio de Medicamentos Municipal {REMUNE) do
municipio.”

H4 varias medicacdes comuns, ndo sé no uso doméstico, como automedicacio, como também em
ambiente hospitalar sdo bastante utilizadas, especialmente considerando a situagiio “pandémica” em
que vivemos.

Portanto, sio medicagdes utilizadas em casos de Infecgio por SARs COV2 (COVID19), 0 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.

E. Danecessidade da inclusdo de 4 amostras

Avenida Princesa do Sul, 3.303 - Jardim Andere - Vargjtha - MG
CNPJ: 03.945.035/0001-91 Insc. Estadual: 707, 88.401-0016

CEP - 37.026-100 - Tel.: + 5535 3690-115

juridico@acacia.med.br
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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 situa¢des, como amostra capilar, venosa, arterial, neonatal, abrangendo
assim, as necessidades dos ambulatérios, no entanto, existem outros aparelhos que reconhecem apenas a

amostra de sangue capilar.

i) DIFERENCA ENTRE SANGUE TOTAL E AS AMOSTRAS

O Processo de Verificacdo de Glicemia Capilar com amostra de sangue retirada da ponta do dedo ou lobo

da orelha é chamado de “Monitorizaciio da Glicemia Capilar”. Neste sentido, o termo Capilar ¢ utilizado

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

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

1. Concentracdo de hemoglobina,

2. Volume de celulas

3. Relagdo entre 1 e 2 (hematocrito)

4. A quantidade de agua (viscosidade).

5. Tensdo de oxigénio,

6. Niveis elevados de bilirrubina,

7. Presenca de anti-coagulantes

8. Presenca de drogas intervenientes

9. Presenca de substancias endégenas intervenientes
1

0. Diferencas na quantidade de glicose,

Existem diferencas entre os métodos baseados em diferentes espécimes de sangue (ou seja, plasma venoso /
sangue venoso / soro venoso / sangue capilar/sangue arterial/ plasma / arterial e neonatal); lembrando que os
sistemas de verificacao 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 ¢ extremamente pequena e que porem a inje¢do de insulina produz um aumento
significante desta diferenga. Como tal, a captacio de glicose pelo tecido depende da sensibilidade do tecido a
insulina, do nivel de insulina em circulacio e do fluxo sanguineo local. Os diabéticos podem ter varios graus
de resisténcia a insulina periférica ou vérios niveis de insulina no sangue, ou ambos, de modo que a diferenca
entre o jejum de um tnico paciente nao pode ser comparada com o de outros pacientes. A diferenga sem jejum
vai depender do tamanho e da constituigdo da (ltima refei¢do, do teor de carboidrato, proteina e gordura desta
refei¢ao, o tempo de recolha de amostras, e a variabilidade individual do paciente. Quando os pacientes estio
sob uma carga de carboidrato os niveis de glicose capilares e venosos divergem de um modo semelhante,

Avenida Princesa do Sul, 3.303 - Jardim Andere - Vargi
CNPJ: 03.945.035/0001-91 Insc. Estadual: 707.0§8.401-0016

CEP - 37.026-100 - Tel.: + 55 35 3690-1150

juridico@acacia.med.br
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mas imprevisivel quando o valor venoso pode variar de 2% durante o jejum 226% dentro de uma hora
ap6s uma carga de glicose.

Alguns artigos falam de uma diferenca entre sanguc capilar e sangue venoso de 7-8%, sendo mais elevada do
que a concentragdo na ponta do dedo do que na venosa quando colhida simultaneamente. Outros tém
apresentado grificos que mostram a equivaléncia dos niveis de glicose nos capilares venosos e que diferem
entre 0% a 13%, dependendo do nivel de glucose. A validade desses fatores de conversio tem sido posta
em divida uma vez que diferengas individuais entre capilar e valores de glicose no sangue venoso siio
grandes demais para permitir uma transformagdo significativa a aplicar.

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

Existe ainda a diferenca na quantidade de oxigenio. Como na concentragio de glicose, a oxigenacdo do sangue
venoso é dependente de trés fatores principais: a saturagdo 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.

O que dizem os Guias de Conduta Nacionais e Internacionais

ISO 15.197 — 2013. In vitro diagnostic test systems — Requirements for blood-glucose monitoring systems for self-
testing in managing diabetes mellitus. (20)
Nas diretrizes desta ISO, encontramos:

6.2.1. Requerimentos gerais

A medicdo da replicabilidade e da precisao da medi¢do intermédia deve ser avaliada em condi¢des simuladas
da utilizag@o pretendida.

NOTA 1. ISO 5725-1 e referéncia [7] descrevem principios gerais relativos a avaliacao da precisdo de um
método de medicao.

NOTA 2: Os experimentos devem ser projetados para avaliar o efeito de fatores com lotes diferentes, diferentes
tipos de amostra (capilar, venosa, arterial). usuarios diferentes, ou outras varidveis (por exemplo, efeito da
temperatura, humidade).
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CNPJ: 03.945.035/0001-91 Insc. Estadual: 707.088.401-0016
CEP - 37.026-100 - Tel.: + 55 -
iurjgico,@gcacg,med.br

11



ROIGAS

) N
)

|

Av. Santa Rita, n°: 150, Bairro: Centro, Perdigdo/MG - CNPJ:18.301.051/0001-19

MUNICIPIO DE PERDIGAO - 2021/2024

Tel.: (37) 3287-1030, e-mail: licitacao@perdigao.mg.gov.br

G ACIA

-

@

vando a qualidade até voceé

e Specimen types (capillary. venous. arterial. line draws)"*

— Certawn specunens are not recommended for use with some moniroring systems

— Glucose concentrations may differ among differsnt specumen types collected at the same tinie
from the same ndividual  For example. capillary glucose concentiations may be up to 20 - 30
mg/dL (1.1 to 1.7 mmolL) higher than venous concentranons in an individual who has recently
mgested food and’or liquide/beverages/drinks *'°

¢ Erfects of hematoent. Most glucose monitoring systems provide accurate measurements only within

a defined hematocrit range. and they are not suttable for serum or plasma samples.'" Results can be
affected by the different water contents and viscosities of specintens with high and low hematocrits
Newborn mfants represent a special population that often has high hematocrits that may affect
glucose measurement. Refer to manufacturer’s information regarding the acceptable hematocrit range
and expected effects of hematocrit for a specific monitoring system

e Factors that rapidly change blood glucose concentrations
— Within 2 hours after carbohydrate 1ntake or msulin administration

* Potennal mterferences with glucose measwement. A number of drugs such as mannitol
acetammophen. ascorbic acid (vitamin C). and dopamine have been observed to affect glucose results

by POC glucose meters,” ! Refer to manufacturer's information regarding potential interferences for
a specific meter

6 41 NCCLS giobal consensus guideline. *NCCLS

il vights reserved.

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

- Certos tipos de amostras nio sdo recomendados para uso com alguns sistemas de
monitoramento.

- As concentracdes de glicose podem ser diferentes entre os diferentes tipos de amostras
recolhidas a0 mesmo tempo a partir do mesmo individuo. Por exemplo, as concentracdes
de glicose capilar pode ser de até 20 — 30 mg/ dl (1,1 a 1,7 mmol / L) mais elevada do que
as concentragdes venosas de um individuo que tem recentemente ingerido alimentos
(liquidos / bebidas ).

Efeitos de hematdcerito. A maioria dos sistemas de monitorizagio de glucose fornecer medicoes precisas
apenas dentro de uma faixa definida de hematécrito, ¢ cles nio sio adequados para as amostras de
soro ou plasma. Os resultados podem ser afetada pelas diferentes quantidades de dgua e as
viscosidades de amostras com hematécritos elevados e baixos. Os recém-nascidos representam
uma populacio especial, que muitas vezes tem valores de hematécrito elevado que podem afetar
a medig¢do da glicose. Consulte as informacdes do fabricante em relagiio a faixa de hematocrito
aceitiavel e os efeitos do hematécrito para um sistema de controle especifico esperado.

Fatores que mudam rapidamente concentragdes de glicose no sangue.

- Dentro de 2 horas apés a ingestdo de carboidratos ou a administra¢o de insulina.
Interferéncias potenciais com medicdo de glicose. Um certo nimero de farmacos tais como o manitol.
acetaminofeno, dcido ascérbico (vitamina C), e a dopamina tém sido observados por afetar os
resultados de glucose por medidores de glicose (TLR). Consulte as informacdes do fabricante sobre
possiveis interferéncias para um medidor especifico.
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Agencia Americana - FDA

As afirmagdes do FDA sio 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 verificacio de GC levar-se em conta: 1) uso pretendido e a possibilidade real, 2) adequagdo
da calibragio e controle de qualidade, 3) exatiddo e precisio destes dispositivos, 4) os tipos de usuirios
(adulto, neonatal etc), 5) formagdo, 6) a adequacdo da instrugio do usudrio, 7) limitagdes técnicas e
processuais, 8) tipos de amostra (arterial, capilar, venoso, neonatal o sangue total, plasma), 9) efeitos do
hematdcrito e 10) interferéncia dos fatores ambientais ou seja, temperatura, umidade e altitude.

= NOVO REGISTRO PARA AMBIENTE HOSPITALAR — FDA

0 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 Orientagdo Final: "Sistemas de Teste de Glicose no
Sangue para Autocontrole para Uso sem prescricdo” e "Sistemas de Teste de Monitorizagdo de Glicose do
Sangue para Uso com Prescri¢do como TLR" - Moderador: Irene Aihie - 21 de novembro de 2016

Os medidores de glicose no sangue sdo usados por populacoes de diferentes usudrios, com caracteristicas
individuiais e Gnicas, em uma variedade de configuragdes. Eles sdo usados por individuos leigos em casa. Eles
também sdo usados em uma variedade de configuragdes de cuidados de satide, como hospitais, instituigdes de
cuidados (geriatricos e outros), consultorios médicos, entre outras configuragoes. Os sistemas de
monitoramento de glicose no sangue sao considerados de risco moderado e, portanto, sdo Classe 2, porque
exigem “510K clearance™ antes de sua comercializagdo.

Durante a revisio 510K avalia-se o desempenho do dispositivo para o seu uso pretendido. No entanto, esta nao
¢ uma avaliacio independente do dispositivo. Os fabricantes sdo responsiveis pela demonstragio do
desempenho. Portanto, as informagdes do dispositivo e os dados de desempenho avaliados sdio gerados
e fornecidos pelo fabricante. A maioria dos fabricantes de medidores de glicose tem buscado
histéricamente a compensagio que normalmente foi feita para manter a reniincia para esses dispositivos
para que eles possam ser usados numa variedade de configuragdes.

Se a populacio destinada ao uso do dispositivo incluir neonatos, entio um estudo neonatal separado
deve ser realizado para apoiar esta utiliza¢io. Sabe-se que o sangue neonatal difere do sangue de adulto
¢ pode frequentemente ter niveis de hematécrito mais elevados e concentragdes mais baixas de glucose
no sangue em comparagio com o sangue de adulto.

Devido a estas diferencas, uma vez que estas podem ter um impacto direto no desempenho da
monitorizagdo da glicemia, devem ser realizados estudos de precisao neonatal para validar qualquer
alinhamento neonatal, as amostras neonatais sio definidas como amostras de individuos com menos de

Avenida Princesa do Sul, 3.303 - Jardim Andere - Vayginha - MG \
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28 dias de idade e para este estudo a precisiio 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 ¢ um aumento do que nés vemos atualmente mas este significa que para
cada reivindicacio 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 a 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 acurdcia de seus glicosimetros encontram-se dentro das especicacdes sugeridas pela resolugio
International Organization for Standardization (ISO). 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 diferen¢as entre a concentragio 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 sdo a perfusdo tecidual, o contetido de oxigénio, a temperatura, o estado acidobasico, o estado
nutricional e o consumo de glicose.

A glicose dosada € a que estd exclusivamente na por¢ao aquosa do sangue, de modo que a concentragio de
eritrocitos (hematdcerito) interfere em sua concentracdo. Em geral, sangue arterial tem concentracdes mais
elevadas de glicose de 5 a 10 mg/dL em relacio as concentragdes capilar e venosa respectivamente.

Ap6s a publicacdo do estudo NICE-SUGAR, que mostrou que controle glicémico estrito em pacientes adultos
graves em UTI determina maior nimero de episédios de hipoglicemia e consequentemente aumento na
mortalidade, a acurdcia na medi¢do de glicose nessa popula¢do tornou-se de extrema importancia. Sdo
multiplos os fatores ambientais e do paciente que influenciam a acuracia do TLR para glicemia nessa
populacio. Entre os fatores, estdo hipotensio, redu¢io da perfusio tecidual e aumento no consumo de
glicose; esses trés fatores determinam aumento na diferenca entre a glicose do sangue capilar ¢ a do
sangue venoso. Na presenca de inadequada perfusio, os valores de glicemia no sangue capilar pelo
glicosimetro sio menores do que os do laboratoério central.

No entanto, no presente caso, faz-se necessirio que o glicosimetro possua TECNOLOGIA que atenda as
quatro amostras sanguineas contidas no_edital, quais sejam: capilar, arterial, venosa e sangue de
pacientes neonatais, e que isso esteja expresso no manual do produto ou bula.
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E comprovadamente diferente as amostras de sangue capilar, venoso, arterial e neonatal. Muito pelo contrdrio,
como demonstrado, possuem caracteristicas desde fisiologicas bésicas até individuais que ou mesmo
tecnolégicas fazem com que seja necesséria a avaliagao e observagio na escolha e na utilizagdo de cada tipo
de amostra.

Cumpre ressaltar que a ANVISA, efetua o registro do produto segundo documentacio e instrucdo do
fabricante. e este, “o fabricante™ que é responsével 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 neonatais.

F. Desidrogenase
Conforme se verifica, restou omisso no descritivo do edital a exigéncia de quimica enzimdtica, pois no mercado
existem tiras baseadas na quimica oxidase e nas derivacdes da quimica desidrogenase.

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

Importante destacar que existirem vérios glicosimetros e fitas para teste disponiveis no mercado que atendem
quanto a quimica desidrogenase, assim, ndo se tem a intensdo de restringir a participagdo de fornecedores, mas
apenas de escolher a quimica desidrogenase pela mesma possuir maior precisdo ¢ por melhor se adequar a
pritica 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:
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Em 05 de Marca de 2018
CiNe® 2242018
Da Diregac da Divisio de Enfermagem
Ao Servigo de Licitagdes e Contratos - SLC
Assunio: Referente a0 processo 23079029692/2017-16 / 23079.0414956/2018-56

ao 2307 17-16 / 23079.041495/2018.56, item 50
(Tiras pars de capitar da glicose desidrogenase),
esclarccemos:

A opgac pela qui alicose (GDH), em da glicose
oxidade (GOD) se justfica paia comprovacio de uma maior precisdo nos resultados
feridos com a pri As quimi no e
limitagées. no entanto a i na do ineumo deve

pesquisar e fundamentar a opgdc por aquele que ofereca maior confiabiidade. menor
isto 30 pacients e melhor custs x beneficio

o as isticas do v Unive: & Fraga Fiho
hospital geral universtano de uma Insttuicio Federal de Ensino (IFE) com foco no
de Alta Compil ade a cdo 1 Unico de Saade (SUS),

com o de seguwo e de qualidade. institucionalzado por

Nicleo de Seguranga do Paciente e Gerdncia de Risco Olanle do exposto
considerandc os molivos ¢ estudos apresentados a seguir (texto completo em anexo),
concluimos qua a utilizagio de fitas teste de ghcemia com a quimicas GDH & mais
i para i do em

Niveis extremos de oxigénio no sangue frequentes em pacientes de alta

e com podem na reacic da
nra-teste que UBEIA & ENZIMA QICOSe OXITase A Fressso Parcisl de Gxiglmo (FPO:)
em em uso de e
leituras naixas & que
© b0 & da GOD Em contrapartids, aquelas com a reagiic
enzimitica da glicose desidrogensse nio aafrem & que o nic
esta na reacio pela GOM (ndo sensivel a0 O '~
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Varios glicasimelos e filas para tesie disponiveis no mercado atendem guanio ac
reagente quimico (GDH), deste modo ndc se tem a intensio de restringir a
de ou burlar as i a

preferéncia pela quimica GDH pela maior precis3o e por methor se adequar a pratica

ea e icas da instituic3o |

Vale ainda itar as da Ag de
(ANVISA), que fundamentam a es:olha de em sasde. C
e RDC N° 302 de 13/10/2005 Dispde scbre regulamento técnico para
de . i ;
« RDC N° 02 de 25/01/2010 - Dispde sobre o g nto de as em
saGde em estabelecimentos de salide

il Sanitaria

RODC N° 07 de 24/02/2010 - Dispde sobre requisitos minimos para funcicnamento
de Unidade de Terapia Intensiva,

RDC N° 36 de 25/07/2013 - Institui acdes para a seguranga do paciente em
servigos de sadde e da outras providéncias

.

Referéncias:
1 Teaxushking. K., & Hichals. J H. (2009). Glucese meters. a review of technical
h to results  Joummal of diabetes sgisoce and

technology, 3(4), 971-980

2 Baumstark, A, Schmid, C. Bleus, S. Haug C. & Freckmann, G (2013}
Influence of partial pressure of oxygen in blood samples on measurement
performance in glucose-oxidase-based systems for self-monitoring of blood
4 Jounal af scianss and, 7(6), 1513-1521

Atenciosamente,

TONY DE OLIVEIRA FIGUEIREDG
Diretor da Diviséo de Enfermagem
HUCFF/UFR) - SIAPE 1092812

COREN/RJ 060435

Como bem destaca a decisdo acima, proferida pelo Hospital Universitario Clementino Fraga Filho, a opg¢io
pela quimica glicose desidrogenase (GDH), em detrimento da glicose oxidade (GOD) pode ser justificada pela
comprovagao de uma maior precisdo nos resultados aferidos com a primeira.

Abaixo demonstramos entendimento de outro 6rgdo sobre o tema:
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G ulet mes

sraumento de que ha restrigho na competitividade do procedimento licitatério

Podemos citar as seguintes marcas

Item [Marca Comercial

01 Abbot Free Style Opli
53 Foch F Lite
103 Roche A

04

05 Bayte ur >
06 Bayer Bres

No documento “Licitacdes e Contratos
disponivel

briConsulta

"Determina a Lel de Licitagbes que as Hnp! @
3 ver atender ao principio da pPagrorizagao é
vecific
e aron. 80 [
ou critérios preesiabelecidos S qi

determinado produto a ser agquinoo devear

técnicas uniformes estabe

a8

garantia.’
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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.

G. Monitor autocodificado

Ainda, conforme se verifica, ndo constou no edital exigéncia referente a codificagdo, 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 satide, haja vista que muitos profissionais na correria da sua rotina, podem se atrapalhar

ao utilizar o chip ou mesmo digitar uma serie de codigos no monitor de glicemia.

Notem que a inclusao no descrito por monitores auto codificados gera uma maior simplicidade ao teste
de glicemia, garantindo que o profissional de satide tenha menos uma preocupacao, e ainda, garantindo

um resultado preciso para o teste de glicemia.

Ainda, vale dizer que, no Pregdo Eletronico 435/2021- Instituto de Assisténcia Médica ao Servidor
Publico Estadual (IAMSPE), foi indicado o uso de aparelho que nio necessita de codificagao,

demonstrando a importancia de tal exigéncia:

4.2.1. DOS APARELHOS PARA LEITURA( GLICOSIMETROS)
1.3.1 Os aparelhos devem ser portatels, compativeis coma s tiras a serem fornecidas, com

biosensor amperométnco para detecgdo automatica das tiras, com armazenamento na memoria

de. no minimo , os uitimos 200{duzentos) testes. com facil visualizagdo do resultado e facil
manuseio por pacientes de todas as idades.

Indicamos © uso de aparelhos que ndo de codi ou seja. auto ¢
|Indiscutivelmente, a necessidade de troca de chip ¢ um fator que corrobora para erros e desvios

na medicdo. além de dificultar 0 manuseio do mesmo, especialmente nos caso de idosos (nosso
maior piblico), além de menores de idade. pessoas ndo alfabetizadas, portador de necessidades
especials, entre outras caracteristica presentes em nossos pacientes. Glicosimetros que ndo

necessitam de codificagdo praticamente excluem o0 risco de erro.

Desta forma, faz-se necessario que seja revisto o descritivo do edital para que seja incluido - aceito

monitores de glicemia autocodificados, visto ser um procedimento a menos ao profissional e uma
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tecnologia mais atual, presente em varios glicosimetros, e ainda, garantir o atendimento ao principio da

ampla concorréncia e eficiéncia.

[1I - DO PEDIDO

Diante de todo o exposto, requer seja a presente impugnacao deferida, a fim de que sejam retificados os

pontos supra arguidos no descritivo do edital.

Caso nao seja este o entendimento deste Nobre Pregoeiro e sua Comissdo, requer seja a presente

impugnagdo, em conjunto com o edital, remetidos a Autoridade Superior para analise e julgamento.

Nestes termos, pede deferimento.

Varginha, MG 28 de julho de 2022.

DE M'EDICAM[)ENTOS EIRELI
- (13.945.035/0001-91
PP RODRIGQ REZENDE FERREIRA
GERENTE DE VENDAS
RG: 8.192.155
CPF: 009.880.636-03
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