PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES-ES
SECRETARIA DE SAUDE )
DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Linhares-ES, 24 de Julho de 2023.

PARECER TECNICO QUANTO A SOLICITAGAO DE IMPUGNAGAO DO
EDITAL PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 010258/2023
PREGAO ELETRONICO N° 022/2023

IMPUGNANTE: MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTAGOES DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA CNPJ 05.343.029/0001-90

EM RESPOSTA AOS PEDIDO DE ESCLARECIMENTO:

A — COMODATO (ltem 1):

A. As licitantes poderdo apresentar proposta conforme a proporgéo
praticada no mercado, sendo 1 aparelho glicosimetro para cada
1.000 tiras reagentes?

B. Caso negativo, qual a informagdo utilizada como base de calculo
para se exigir essa quantidade de aparelhos?

Em relacdo a solicitagdo de aparelhos glicosimetros em regime comodato
entendemos que aquantidade solicitada no descritivo, de 1308 aparelhos,
atende a necessidade do municipio, tendo como base de calculo o numero de
pacientes cadastrados no Programa de Acompanhamento de Hipertensos e
Diabéticos (HIPERDIA) e como o registro de pregos tem vigéncia de 12
meses, a Administracao deve prever também pacientes diabéticos novos que

poderao se cadastrar no programa no decorres deste periodo.

Portanto, cabe a empresa verificar se possui_condicdées de participar

desta licitacao nestas condicdes e apresentar a proposta de acordo com

o termo de referéncia. A pratica do mercado nao condiz com a realidade

he'




das prefeituras. Quem deve se adequar ao municipio € a empresa que

pretende participar do certame, e nhdo o contrario.

B — PROFUNDIDADE DA LANCETA (ltem 2):

1- As licitantes poder&o cotar lancetas 28G com profundidade de ATE 1,8mm?

2. Quais as vantagens que a lanceta 28G com 1,8mm poderao trazer e que as
lancetas 28G com 1,4mm n&o oferecem?

Apods analise , vimos que valores préximos a 1,5mm néo irdo interferir na
obtencido da amostra de sangue necessaria para realizacio dos testes de
glicemia. Entao, pode-se considerar de 1,5 a 1.8mm.

EM RESPOSTA AO PEDIDO DE IMPUGNACAO DO ITEM 1:

DECISAO

A Responsabilidade Técnica e a Seguranga dos Produtos fornecidos sdo uma
prerrogativa do Departamento de Assisténcia Farmacéutica desta
municipalidade, portanto, venho respeitosamente esclarecer que as
exigéncias técnicas dos descritivos estio pautadas para a segquranca
minima e maior precisdo e confiabilidade dos resultados dos testes de
glicemia _realizados pelos pacientes através do controle de
automonitoramento glicémico. Diante disto, venho expor de forma técnica a
importancia de se manter o descritivo atual referente ao item 1, justificando-se
a seguir:

Ressaltamos que n&o ha nenhum interesse por parte dessa instituicéo
em restringir o carater competitivo do certame, nem mesmo direcionar para
uma marca especifica, mas permitir a Administragdo encontrar uma proposta
de precgos realmente vantajosa atendendo a Lei 8666/93. Contudo, pretende-se
principalmente manter a qualidade assistencial aos pacientes e sua seguranca,
uma vez que os testes de glicemia realizados serdo importantes para tomada
de decisdo para utilizagdo de insulina.




De fato, o objetivo primordial da Secretaria de Saude, no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS), é oferecer o melhor servico possivel, com a
melhor qualidade, garantindo a seguranga e a salde dos pacientes atendidos,
ao mesmo tempo em que se busca a otimizacdo dos recursos financeiros
disponiveis.

No que se refere ao principio da oferta do melhor servigo com qualidade
e seguran¢a, € importante mencionar que o SUS deve garantir acesso
igualitario a acdes e servigos de salde, sem qualquer forma de discriminagao.
Isso implica na necessidade de disponibilizar _tratamentos, procedimentos,
medicamentos e demais insumos de salde que sejam seguros, eficazes e que

estejam em conformidade com as normas sanitarias vigentes.

Seguem informacdes sobre os pontos da impugnagéo impetrada pela empresa
acima mencionada:

1- Quanto a Escolha da Quimica Desidrogenase

A opgéao pela quimica glicose desidrogenase (GDH), em detrimento da
glicose oxidase (GOD) se justifica pela comprovagdo de uma maior precisédo
nos resultados aferidos com a primeira. As quimicas existentes no mercado
apresentam vantagens e limitagées, no entanto a Instituicdo interessada na
utilizagdo do insumo deve pesquisar e fundamentar a opgao por aquele que
oferega maior confiabilidade, menor risco ao paciente e melhor custo x
beneficio.

Niveis extremos de oxigénio no sangue, frequentes em pacientes de alta
complexidade e com instabilidade oxi-hemodinadmcia, podem interferir na
reacao da tira-teste que utiliza a enzima glicose oxidase. A Presséo Parcial de
Oxigénio (PO.) elevada, frequente em pacientes em uso de oxigénio
suplementar e ventilagdo mecénica, ocasiona leituras equivocadamente baixas
e vice-versa, considerando que o oxigénio € o mediador fisiolégico da GOD.
Em contrapartida, aquelas com a reagdo enzimatica da glicose desidrogenase
ndao sofrem interferéncias, ja que o oxigénio ndo esta envolvido na reagao
eletroquimica catalisada pela GDH (no sensivel ao 0,)."?

Varios glicosimetros e fitas para teste disponiveis no mercado atendem
quanto ao reagente quimico (GDH), deste modo nédo se tem a intensdo de
restringir a participagdo de fornecedores ou burlar as legislagdes vigentes.
Justificamos a preferéncia pela quimica Desidrogenase pela maior precisao e
por melhor se adequar a pratica assistencial e a realidade e caracteristicas da
Prefeitura.

Vale ainda ressaltar as Resolu¢des da Agéncia Nacional de Vigilancia

WA



Sanitaria (ANVISA), que fundamentam a escolha de tecnologia em salde.
Consultar:

RDC N° 302 de 13/10/2005 - Dispde sobre regulamento técnico para
funcionamento de laboratérios quimicos;

RDC N° 02 de 25/01/2010 - Dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em
salde em estabelecimentos de saude;

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 agdes para a seguranga do paciente em
servicos de saude e da outras providéncias.
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Sendo assim, decido MANTER O DESCRITIVO por entender que a escolha
pela Quimica Desidrogenase confere MAIOR PRECISAO, SEGURANCA E
CONFIABILIDADE dos resultados dos testes de glicemia realizados pelos
pacientes através do controle de automonitoramento glicémico.

2- Quanto a Faixa de Hematocrito de 20 a 65%

Considerando que o hematocrito € um dos fatores mais importante para
a leitura correta do teste de glicemia dos pacientes que necessitam desse
controle. A literatura médica e clara quanto as preocupag¢des com hematécritos
baixos relacionados com as anemias, tanto em pacientes idoso quanto em
gestantes € uma preocupacao a correcao, mas a interferéncia ou nao leitura
pelo sistema monitor e tira reagente pode, conforme literaturas, levar a
resultados da glicemia mais altos e riscos de dosagem errada de insulina
levando a risco de hipoglicemia severas e em casos mais graves a perda da
consciéncia e o coma. Quanto a faixa de hematdécrito de 65%, o que temos na
literatura meédica € o aumento por fatores como desidratacado, que € um risco



comum nos pacientes idosos. Pacientes com doengas pulmonares Obstrutivas
Crdnicas também possuem hematdcritos altos. Sabemos que a faixa normal do
paciente sadio para Mulher 24-45%. Homem 40-50% mas o objetivo da
aquisicdo é tratar e controlar de pacientes doentes que possuem riscos de
alteragdes de hematdcritos pelos fundamentos supra citadas. Portanto,
estaremos considerando os medidores que os resultados em hematécrito que
compreende essa faixa (20 a 65%).

Considerando a faixa apontada na impugnacao interposta pela empresa
Medlevensohn, faixa de leitura de 30-55% , ha a possibilidade de prejuizo ao
orgao publico, pois, em casos de faixas de hematdcrito fora da faixa acima, as
leituras de glicemia se dariam falsamente baixas (em caso de hematdcrito
acima dos 55%) e falsamente alta (em caso de hematocrito do paciente abaixo
dos 30%). Essa Prefeitura atende a todos os tipos de pacientes, com as mais
diversas doencas e condi¢des fisicas, portanto, adotar a faixa sugerida pela
empresa MedLevensohn, seria prejuizo aos nossos pacientes atendidos, pois
nao teriamos um resultado confidvel, podendo correr risco de diagndstico e de
medicacédo errénea aos pacientes atendidos.

As faixas de hematécrito de 20 a 65 % € um parametro clinico compativel com
a fisiologia humana. E importante principalmente para um monitoramento
seguro em pacientes diabéticos que apresentam alteragces em sua saude por
doengas como: anemia, desidratacdo, doencas pulmonares obstrutivas
cronicas (DPOC), entre outras, que possam apresentar qualquer tipo de
intercorréncias nos resultados da glicemia. As intercorréncias endégenas ou
exégenas podem causar erros de leitura dos resultados da glicemia, podendo
colocar em risco a sua saude dos pacientes diabéticos por apresentar
resultados falsos de hiperglicemia ou hipoglicemia, levando a erros nas
dosagens administradas de insulina, possivel descontrole glicémico levando a
conseqliéncias graves e até ébito.

Sendo assim, decido MANTER O DESCRITIVO por entender que a escolha
pela Faixa de Hematécrito de 20 a 65% confere MAIOR PRECISAQ,
SEGURANCA E CONFIABILIDADE dos resultados dos testes de glicemia
realizados pelos pacientes através do controle de automonitoramento

glicémico.

3- Quanto a validade exigida de 12 meses, mesmo apds Abertura do
Frasco e Software

O erro mais comumente descrito € o "Erro" relacionado a validade da tira,
quanto utliza-se tiras vencidas. Levando em consideragéo que a utilizagéo sera
feita em grande partepelos pacientes em domicilio, onde o risco deste tipo de
erro se torna bastante importante.



Também néo se pode esquecer que parte da utilizagdo sera feito em unidades
de saude onde seu uso muitas vezes pode néo ser diario, e os frascos poderao
ficar por varios dias sem consumo, fazendo-se importante um prazo de
validade mais amplo.

Segundo a Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia (SBPC) a
utilizagéo de tiras vencidas € um dos mais frequentes erros realizados tanto por
pacientes quanto por profissionais de saude.

Portanto a solicitacdo de uma validade mais ampla minimo de 12 meses,
mesmo apo6s aberto a abertura do frasco visa garantir a sequranca dos
resultados dos testes, em todo o periodo de utilizacdo das tiras,
resultando em maior seguranca aos pacientes e em economicidade para o

municipio.

A n&do manutenc¢éo da validade apés abertura do frasco também vai de acordo
com o quanto a fita se degrada com os fatores ambientais externos. Se a
marca nédo garante a validade da fita ap6s abertura do frasco em 6 meses, da-
se a entender que préximo aos 6 meses da validade (apds abertura) os
resultados serdo afetados pela degradagéo com a oxidagao da fita em questao,
representando um fator de risco para os testes informados pelo aparelho e
consequentemente dos pacientes atendidos pela secretaria de salde.

Mesmo que haja pratica do mercado da necessidade de Software no edital,
sabemos que nem todos os pacientes retornam nos periodos corretos para o
servico de saude, portanto, necessita-se de uma meméria maior (minima de
500 resultados) para que nao haja perda desses dados.

Cabe informar, que, como dito acima, essa administracdo ndo tem intengéo de
direcionamento ou restricdo de competitividade no certame. Porém, como
profissionais de saude responsaveis pela entrega de materiais que seréo
utilizados pela populagédo e tambéem por profissionais de saude, nos mais
variados niveis de instru¢cdo, ndo podemos optar por descrever um objeto de
compra de forma limitada e sem a atencao a detalhes imprescindiveis para a
manutenc¢ao da qualidade do produto adquirido e do servigo prestado.

Sendo assim, decido MANTER O DESCRITIVO por entender que a escolha
pela Validade de 12 meses apés abertura do frasco visa GARANTIR A
SEGURANCA DOS RESULTADOS EM TODO SEU PERIODO DE
UTILIZACAO E EVITAR DESPERDICIOS DE DINHEIRO PUBLICO.




4- Memoria para 500 resultados:

Inimeros modelos disponiveis no mercado hoje tém meméoria interna
capaz de armazenar informagbes como data, horario e resultados das
glicemias realizadas.

A memoria tem por funcdo facilitar a tomada de decisdo dos
profissionais de saude, principalmente os médicos das unidades basicas de
salde, garantindo que os pacientes ndo se esquecam ou manipulem estes
resultados, que sdo cruciais para a tomada de decisdo quanto ao controle da
glicemia a ser tomado.

Para pacientes que realizam em média 3 testes por dia, e sdo avaliados
a cada 6 meses, necessitariamos de 540 testes na meméria. Portanto, pedimos
um minimo de 500 testes em memdria. Também vale ressaltar que pacientes
que estdo em fase de adaptacéo insulinica necessitam, em alguns casos, fazer
varias medicdes ao dia, inclusive quando estdo fazendo contagem de
carboidratos, pois estes influenciam diretamente nos indices de glicose.

Também, a rede basica de saude demanda de certo tempo para
encaminhar os pacientes para consulta com médico endocrinologista e
cadastro no programa Hiperdia. Entdo, assim como justificado acima, temos a
necessidade da capacidade de armazenamento minima de 500 resultados,
exatamente pensando nesses casos especificos.

CONCLUSAO FINAL:

Apés todos os esclarecimentos exposto, o Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e a Secretaria Municipal de Saude desta municipalidade, decide
por MANTER o descritivo inicial e INDEFERIR o pedido da empresa
impugnante.

Sem mais,

Andréia Néspoli Vilaca




