SECRETARIA MUNICIPAL DE §AUDE
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE

OF/LAUDO/SEMUS/N°. 70

Linhares — ES, 18 de Setembro de 2023.

Prezada Senhora,
Leonethe Braum Pereira

Pregoeira Municipal

Encaminhamos a V.S.2, Laudo de Material de Consumo Hospitalar e Distribui¢ao
Gratuita (TIRA REAGENTE E OUTROS) destinado a atender o DEPARTAMENTO DE
ASSISTENCIA FARMACEUTICA, USL- UNIDADE SANITARIA DE LINHARES E O
HOSPITAL GERAL DE LINHARES analisado pela “Comissdo De Acompanhamento
de Processos e Avaliagio De Qualidade de Géneros Alimenticios, Materiais de
Expediente, Materiais Médicos Hospitalares e Odontolégicos, Portaria n®112 de 28
de Junho de 2023”,apresenta o resultado abaixo para o Pregdo Eletrénico n°. 22/2023,
Processo n° 10258/2023, conforme laudo anexo:

e OK BIOTECH COMERCIO E DISTRIBUICAO DE MATERIAIS ODONTO-
MEDICO HOSPITALARES LTDA.

LOTE: 01.

Conforme MEMORANDO/DAF/SEMUS/N®217/2023 (anexo) expedido pela Sra.
Andréia Nespoli Vilaga, Farmacéutica Responsavel pelo Departamento de Assisténcia
Farmacéutica do Municipio de Linhares, a_Amostra NAO ATENDE as exigéncias

estabelecidas no Edital.

MARCA: GLUCOLEADER/HMD BIOMEDICAL

Atenciosamente,
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Assinado por ANDREIA DURAO MIRANDA DAVEL
PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
27/09/2023 07:55:09

Andréia Durdao Miranda Davel
Presidente

Assimado por MONIZE DE SOUZA PERLICH 144.°
pm:FEn-r IRA MUNICIPAL DE LINHARES
21003023 1004:19

Monize de Souza Peruchi
Membro

ENE RAMIS DE BASSOS 5350 e
H—._Famﬁ;é .r wlr 1PAL DE LINHA gE

Jackelene Ramos de Barros
Membro

Pasinado por WENGR YO JANUTH DO NASCIMENTGO 1417
PnF.FEITHPJ! MUNICIPAL DE LINRARES
MW DB DA N4

Wendryo Januth do Nascimento
Membro

J
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Assinado por ALESSANDRA SESANA
077.127.277-40

PREFEITURA MUNICIPAL DE
LINHARES

27/09/2023 09:13:27

Alessandra Sesana
Membro

Assinado por JOSE ANGELO PANDOLFI
PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
27/09/2023 09:05:58

José Angelo Pandolfi
Membro
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Marcia Regina Bravim
Membro

Assinado por CHRISTIANO SFALSIM TEIXEIRA 053.7*.7+*-**
PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
27/09/2023 09:45:12

Christiano Sfalsin Teixeira
Membro

Comissédo de Acompanhamento de Processos e Avaliagdo de Qualidade de
Géneros Alimenticios, Materiais de Expediente, Materiais Médicos Hospitalares e
Odontolégicos.
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PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
SECRETARIA DE SAUDE
DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FAR

ES

I RUBRICA
SEMUS

MEMORANDQO/DAF/SEMUS/N°217/2023

Linhares, 14 de Setembro de 2023.

Pregédo Eletronico n® 022/2023
Processo Administrativo n° 010258/2023

Prezados,

Apds a andlise minuciosa da proposta apresentada, e busca ativa por meio eletrénico
de bulas do produto ofertado, o Corpo Técnico do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica constatou que a empresa OK BIOTECH COMERCIO E DISTRIBUICAO
DE MATERIAIS ODONTO-MEDICO HOSPITALARES LTDA ndo__ atendeu
integralmente as especificagdes técnicas, critérios e condicdes estipuladas no

edital do referido pregdo, o que inviabilizou sua qualificagdo como vencedor do item

01 do referido pregéo. Assim, cabe informar que a empresa OK BIOTECH foi
desclassificada do Pregdo n°® 022/2023, realizado por esta instituicdo, devido a ndo

atender todos os requisitos estabelecidos no edital, com base no Inciso |, Art.48, da Lei
8666/93.

6. DESCRIGAQ DO OBJETO:

6.1, Conforme especificagiss desaiias,
3 CODIGO
ITEM QUANT UND DESCRIGAO
E&L
TIRA REAGENTE P/ DETERMINAGAO QUANTITATIVA DE
GLICEMIA
Tira resgonia para delsrminagdo quantlativa de glicemia, amosla

mnt_t: 3"c'a| e "1?:"3"31 Uso em

Gu sangue capiar i

bz.‘_r:"‘dl .'L‘__'-.‘: ‘-a \'3’!:: Ie-infa arﬁr—ﬂ'*'i'-‘-'ﬂra ou f\.u n‘-u'!.‘ﬂ F'ur
er::in‘.a Glicose D:'=*“
substanciss ln‘—""'""s) feiva de he’na.c:rio de 2073- 65";‘:':
” ada por meid cln bula do produls), para madigdes
- eliistas crinicos, anémicos, §1270
5, dentre oulios. Embzlagem
: do 50 ou 100 unidadzs), dezde que
1ada do prodilo depcis de aberdo (conforme
na er:‘.':a!agem or!g‘n-a] do produto).
&ria roirurna para 500 resultados, a fim de
man‘.er 05 T8 os dos pacisnizs para methor conduta
terasiidica. Rt m gove conter ndmero do lole e daia de
vaf._'_:‘e rizantes nas embalagens originais Regisio ANVISA,
Laudo de Comprovacdo de A-:_.ra- idade conforme Ex'jénciz 1SO
15197/2013.

01 922.000 UND

_ FARMACIA BASICA MUNICIPAL / NUCLEO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
" Rua Nicola Biancardi, n2 650, Centro, Linhares-ES - Telefone: (27) 3372-3929 !
Email: assistencia.farmaceutica@linhares.es.gov.br
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Os principais motivos que levaram a desclassificagdo da empresa foram. Siﬁ US

1. N&o conformidade com as especificagdes técnicas: O produto oferecido pela
empresa ndo atendeu as especificagdes técnicas detalhadas no edital,
comprometendo sua funcionalidade e adequagdo aos requisitos exigidos para

a aquisigéo:

A. A empresa cotou produto cujo teste somente podera ser realizado com

amostras recém coletadas de sangue capilar_total fresco, como

destacado abaixo em bula, sendo que o descritivo do item em edital

solicita amostra_de sangue capilar fresco, venoso, arterial e

neonatal.

Ha contradigdo na bula quanto as amostras aceitas pelo monitor. No
inicio da bula, encontra-se a informacéo (destacada abaixo) que
somente devera ser realizado o teste com amostras de sangue capilar
fresco recém coletado, porém ao final da mesma, enconira-se a
informagéo sobre outras amostras. Essa divergéncia nos leva a duvidar

da precisdo dos resultados nas amostras alternativas.

7 - PRHECEUDOOES, AOVLARIENCIAS £ CLHDXRDOS
ESFLIIAE

< A rira de teste Gluceloader™ rio contém
substincias tr.'.‘h'ic,ns.. mas  causando o guaigaar

problerma ao usuario mesmo guendo tocar & drea
reagente Mo ma rrn;m.cy da realizacio do teste.

- O autolests nao substtul as conseltas regulares
com seumadico. Anbes de ullicar o autctestz, leia
o manuzsl do usudria au procwd wim profissionsl
da sadde quaiifcada,

- Wivels de hematdcrito {(porcemtagem de ofiutas
varmelnas no sangus} fora do intervelo de 1036 a
7005 podem afelar os resultiadss dos testes,

. Aleas concentracoes de vitamina {6 mgldL)
au zcide drice {»10 mgddl) podeam afetar a
rezuftado dos teslas.

Heasjwre & teste sormente com smosiras rEcem
cololades de sangue capilar total fresco.

- Estes testes sao espocifcos da D-glicose e naa
reagenle para culros agicares gue poden sstar
gresentss no sangue. - Apos realizar um beste,
descarte 2 tira ¢ 2 lancels Com seguranca &m
re..rpu_nu_ sd‘_q uuds ouconforme a legislagio de
zunx cidad

*Imagem da Bula

FARMACIA BASICA MUNICIPAL / NUCLEO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Rua Nicola Biancardi, n¢ 650, Centro, Linhares-ES - Telefone: {27) 3372-3929 .
Email: assistencia.farmaceutica@linhares.es.gov.br
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Cabe frisar que as exigéncias técnicas no descritivo deste edital, estdo pautadas

unicamente para garantir a seguranca e a confiabilidade dos resultados dos

testes realizados pelos pacientes em automonitoramento glicémico domiciliar.

Uma vez que, estes resultados sdo de suma importancia para a tomada de

decisdes na utilizacdo da insulina nos casos de tratamentos onde a dose a ser

administrada depende diretamente do resultado do teste realizado.

2. A equipe técnica identificou dificuldade na realizagéo do automonitoramento
glicémico, devido a tira reagente testada ter janela de absorgé@o da amostra de
sangue nas laterais, conforme figura representativa abaixo, dificultando seu
manuseio por pacientes idosos, portadores de tremores ou com deficit na
visdo. A absorgdo da amostra de sangue, neste caso,ficaré comprometia,
ocasionando erro no teste por insuficiéncia no preenchimento total com a

amostra de sangue na area de absorgéo da tira.

1. Extremnidade da tira: Inserir 8 extremidade da tira de teste no medidor.

2. Jarela de absorcdo da amaostra de sangua: Local onde voce deverd encostar a gota
de sangue {uma das laterals da janela de absorgao).

Obs.; Certiique-se de que a jancia de absorgao da tiras estd totalmente preenchids,
conforme lustragdo abaso,

S P —F § = 5 {0 }uso cometo
' i > ' ’

P B 1 -I . i & 8 | J l g 5 { X J uso incorreto
@), 3 SNy O anxED

Caso o teste seja realizado de forma errada, aparecera mansagem de erro (E-xx) no
visor.
Verifique item: 10, Mensagens Exibidas e Guia de Selugao de Problemas.

Nota 1: Nunca pingue a gata desangue em ama da tira. O corrgto e encostara gotana
janela de abisorcao da tira e aguardar que ela absorva a amostra necessaria,

Nota 2: Nunca aplique mais sangue na mesma tira de tesle. Utilize uma nova tira para
realizar novo teste de forma conreta.

*Imagem da Bula

FARMACIA BASICA MUNICIPAL / NUCLEO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Rua Nicola Biancardi, n@ 650, Centro, Linhares-ES - Telefone: (27) 3372-3929
Email; assistencia.farmaceutica@linhares.es.gov.br
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PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
SECRETARIA DE SAUDE

DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMAGEUJICA
FyL RUBRICA
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3. Esclarecemos que o monitoramento da glicemia € realizado no domiy'h[o sem

auxilio de um profissional técnico, assim a funcionalidade e a acessibilidade
devem ser garantidas para que os pacientes diabéticos insulinodependentes
possam realizar o controle dos seus indices glicémicos faciimente e sem
dificuldades, apenas com uma capacitagéo prévia.

As instrugdes existentes na bula do produto, com relagéo ao manuseio e
utilizagdo da fita reagente podem ser de dificil compreens@o para pessoas
idosas, pessoas com dificuldade em leitura ou mesmo pessoas com dificuldade
em acionar dispositivos eletrénicos, as figuras ilustrativas s&o pequenas e nao

auxiliam no esclarecimento das duvidas para utilizagéo da tira.

AN } iy -En TR
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*Imagem da Bula

FARMACIA BASICA MUNICIPAL / NUCLEO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Rua Nicola Biancardi, n2 650, Centro, Linhares-ES - Telefone: (27) 3372-3929 B é'\,
Email: assistencia.farmaceutica@linhares.es.gov.br
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A equipe técnica apontou o desperdicio de tiras ao manusear o aparelho, p‘é s, ao
encostar na gota de sangue, a fita absorveu parte da amostra e apresentou errg, néo
sendo possivel completar totalmente a janela de absorg&o antes da leitura . Em outros
momentos, mesmo absorvendo toda a gota, o aparelho apresentou erro (sendo

descartadas 4 fitas para ser realizado um Unico teste).

A perda de tiras devido a erros do aparelho pode ter varias implicagdes negativas e
até mesmo transtornos ao usuario, que por sua vez, poderd fazer uma falsa
interpretacao de resultados, o que pode induzir o mesmo a n&o realizagao de um novo
teste, acarretando sérias conseqiiéncias como hipo ou hiperglicemia, especifﬂmente
no caso de pacientes que dependem do resultado para a administragéo da ipsulina.
Observa-se que o principio da licitagdo é a Economicidade para o municipio. }Mesmo
ofertando produto mais barato em relagdo aos demais, a perda de fitas ?carreta

aumento do custo, indo de encontro ao principio de economicidade citado acima.
|

———ls

e
e g

*Imagem feita durante o teste do material

FARMACIA BASICA MUNICIPAL / NUCLEO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Rua Nicola Biancardi, ne 650, Centro, Linhares-ES - Telefone: (27) 3372-3929 .
‘ Email: assistencia.farmaceutica@linhares.es.gov.br HSE
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*lmagem retirada da bula enviada na amostra

FARMACIA BASICA MUNICIPAL / NUCLEO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
‘Rua Nicola Biancardi, n€ 650, Centro, Linhares-ES - Telefone: (27) 3372-3929
Email: assistencia.farmaceutica@linhares.es.gov.br
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Diante do exposto, a desclassificagdo da empresa OK BIOTECH COMERCUZS E
DISTRIBUICAO DE MATERIAIS ODONTO-MEDICO HOSPITALARES LTDA € uma
medida necessaria para garantir a lisura e a transparéncia do processo licitatorio| e
assegurar que a empresa vencedora atenda plenamente as necessidades e requisitos

estabelecidos neste pregéo.

Informamos, ainda, que os representantes da empresa OK BIOTECH deverdo ser
devidamente comunicados sobre esta decisdo, com a devida justificativa dos motivos

que levaram a sua desclassificagéo neste referido edital.

Agradecemos a participagdo da OK BIOTECH neste pregdo e reiteramos nosso
compromisso com a imparcialidade e a transparéncia em todas as etapas do processo

licitatorio.

Atenciosamente,

Andréia Né jlaga

Farmacéutica CRF32E8/ES

Departamento de AssisténciaFarmaceéutica
Matricula 008727-04

EARMACIA BASICA MUNICIPAL / NUCLEO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Rua Nicola Biancardi, n® 650, Centro, Linhares-ES - Telefone: (27) 3372-3929
Email: assistencia.farmaceutica@linhares.es.gov.br o
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GlucolLeader™ HMD
Enhancell

INSTRUGOES DE USO
PRODUTO PARA AUTOTESTE

- Tira de Teste da Glicose

Sa l_,'ulr:':n.

2-FINALICADE DE LSO DO FRODUT
~Tirag de leste para delerminacio qudnt'-tativa de
i As tiras Glucoleader™ devern ser
i dirloies Glucoleader™
cainvitio.

Enhan- =N F‘ara v em diagnd
3-FRINCITIO DEACAD
A glicosz picsente nas amcstras sangl.u'nr::s reage
CON 08 COnnposiong quiuu-ﬁs calilenies na tsra e
Zem uma corente elétiica. A intensidade da
produzida muda confurme a quaniidzde de
2 presciie 1o sangue, O medidor Glucolea-
d2 a intensidade da corienie e exibe o
resultacda conver ticdlo em nivel de glicozz no sangue,

com tampa Conlendd  malerial
25 ou 50 tiras teste & follizto de

LIS ACICICTAL
ZUT0
oleader”

™ Enhance ll, com manual da
Narcetador e/ou lancetas,

% -CCHITICOES DE ASVIAZENACEM E DESCARTE
AS Luas de teste sdoindicadas para uso em dizgnosti-
co in vitio de sangoe toial fresoo, em pacienies de

a adulios ou com a Solucao Controte
dai™, Os iesultacos Nao serd0 predisds se
wras de plasma ou soiro ou solugdes

menie pelo fabiicante HMD Bio.

« Ndo utilize as tiras de teste fora da data de valida-
de indicada no rdtulo do frasco de tiras,

+ As tiras de teste podem ser danificadas por calor
luz e umidade, Mantenha as tiias no frasco original,
ac abingo de calor luz e umidadea,

» Armazene o frasco em local seco e arejado (2¢C a
30°C). N2o caongele as tiras,

- Nao utilize tiras de teste danificadas ou ja usadas,
Uriiize a tira de teste imediztamerniie apds ielird-lado
fruzco e feche firmemente a tampa do frasco.

« Ndo misture as tiras de teste de um frasco com
as de outro frasco. Sempre as carmegue no seu
frasco ariginal.

« Nao transporte as tiras fora do seu frasco
original.

» As tiras de teste sdo para use tinico,

« Apds finalizar o teste, descarte a tira utilizada
usando o botdo ejetor de tiras.

D
a_\\

TEL 1 RYBRICA

SEMUS

7 - FRECAUGCOES, ACVERTENCIAS £ CUIDADDS
ESPECE%'S

- A tira de teste Glucoleader™ ndo contém
subtincias Whicas, nao causando qualguer
pioiiema 30 USUAIIo MEsmo quando tocar a area
reagente no momento da realizacio do teste.

- O autoteste ndo substitui as consulias regulaies
com seu médico. Antes de utilizar o aitoteste, leia
o manual do usudrio ou procure um profissional
da satide qualificado.

- Niveis de hematdcito (porcentagem de células
vermelhas no sangue) fora deo intervalo de 10% a
70% podem aletar os resultaclos dos testes,

- Altas concentragdes de vitamina C (>6 mg/dL)
ou acido Urico (>10 mg/dL) podem afetar o
resuttado dos testes,

- Realize o teste somente com amostras recém
coletadas de sangue capilar total fiesco

- Estes testes sao especificos da D-glicose e ndo
reagenie para outyos aglre 25 que podem estar
presentes no sengue. - Apds realizar um teste,
descarte a tira e a lanceta com seguranga em
recipiente adequada ou conforme a legislacio de
sua cldzacle

§-CC!IOREALIZAR O TESTE SANGUNEOD
a. Lave suas maos com agua e sabio. Seque
completamente. (FIG 1),

b. Retire 3 nova tira de teste do frasco. Tenha
certeza de que a tamipa esteja bem fechada apds
retiiar a tira de tests. Insira a tira de teste no

medidor  Glucoleader™, como ilustrado. O
medidor ligard avtomaticamente (FIG 2).
= A\\‘
Fig. 2 | s
! \N%
[ 4
¢.Quando o sfmbalo de sangue piscar, o medidor

estd pronto para realizar o teste (FIG 3)

Ry

L]

Fig.3

d. Aries de iniciar o tesie vocé pode pressionar o
botio"Set” para ajustar: TESTE ANTES DA REFEICAD:
X teste em jejum; TESTE APOS REFEICAQ 5=: para
teste em 2 haras apds a iefeisio (FIG 4);

Fig. 4 i,
1
i

Nota Se ni3o houver configuragdo, o padrio do
medicor 8 TESTE ANTES DA REFEICAQ.

/

e, Utilize uma lafceta para obler uma goia de
sangue.
Segure o dispositivo com firimeza conlra a |zteral do
dedo & prestione, Para realizar o teste, € necesidiio
apenas 08uL (oito dédimas de microlities) de
amostra sangufneza (FIG 5).

Fig.5 e

f. Encosteagota desangue na janela de absorgao da
tiras, ein uina das aberturas lateais. Aguarde até que
atira absorva a quanticlade necessdiia para realizaro
teste (picenchimento total), Apds a absorgio da
gota, seu madichor iniciard uma conts egiesiiva
g, &M 5 segundos, maostiard o res:_uira-h:n (FIG 6)

Fig.6

g. Apds finalizar o tests, descarte a tira utilizada
uszndo o botio gjelor de tiras. Descarte a lancetaem
local apropriads, de acorda com a legislagio de sua

cidade (FIG 7).

9- INTERPRETAINIDO O RESULTADD DO TESTES

Cintervalo normal de glicose no sangue éde 702 9%
mg/dl para um aduito em jejurn e Mmenor.gue 140
mg/dL, duas horas apds a 1efeigao.

Se seu resultado de gliceszs no sangue parecer fora
do esperada, ou Inconsisiente com seus resultartos
anteiioies, verifigue o seguinte:

A. O céiligo no frasco de tiras combina com o cadigo
mstrado na tela do medido?

B. A ainastra de sangue fol aplicada imediataiente
‘na tira de glicose apds a tira ter sido retirada do
frasco?

C. Ovolume da anastra sanguinea foi suficiznte?

D. As tiras foram armazenadas conetameniz? O
frasco sempre esteve bem fechado?

E. A tira de teste foi utilizada depois da data de
validade?

F. As tlias de glirase foram armazenadas em tempe-
ratiiras xiienias e/ou em a:cas com alta umidacia?
G. A teimperatura do ambiante, para uso, esta entie
§Ca4qaC?

Mova-se para uma di=a gue esieja com a temperatu-
raentre 8 e 44C. Repita o teste,

Fig.7




H. O inizvalo de leitura do medidar é de 10-600
mgldl, respeitada @ vadiacdo pievista na 150
15197:2013. Se H! for exibido no visar, seu resultzda

2 star acima de 600 mg/dL. Se LO for exibido no
= gztar ahateo de 10 mg/dL.
i sdeuso. Casoos
tale §3U
medica imediatamente Se pielerr, contate 0 SAC

(11) 4304-5004 - sz T hadbio com br

2313, ke n623
ilidade foram realizados por

: da em seis diferen-
(e Nivers @ um Unico lole de tiras testadao. Os resulta-
s est3a descritas na tabela abatoo

|riva-co la
{CV i ou
rngf'dLi

¥SI Mrdia
Medhicacin Madi 4

{4\"9;6‘]-) (i 'y."aLj

. NS de
Nivel poges

] 300 43.2 438 1.9 (mg/dl)
2 300 808 823 238 (mg;’d L)
3 300 137.5 1323 34%
4 200 190.8 185.5 3.87%
5 200 207.5 2939 3.7%
6 300 5545 5394 4.2%
11-
Aciradiss 2dana 180
15157:2813 1t
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agldL faram testadas no hospital por profissionais
Arnostras de plasma foram testadas em
1 0 apareiho analisador de glicase
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+ TCIm\_.y'dL th‘niwi}jﬁ'..:.-’dl_
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e = 15mgidlou £ 1570

10547 1110(97.7%)

ESENTENSD DO USLETID
ras na concentracio de glicose 37- 487
sepital por usuAnGs

pestltacing, 97,55 estavam  absolutame
deatro dos aitérios de acuiadidade pieconizs
prla 1SO 15197:2013, ou seja, deniio da variag
15mg/dL ros valores abaiva de 100 mg/dL ou de
15mg/dL acima de 100mg/dL

£Y
a0

deniro £ 5mg/dLou 570
215/360(59.77.)
dentra = 10mg/dL ou107s
305/360 (24.770)
dentio £ 15mg/dLoulsts
351/380(37.57.)
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14- TADE DASTIRAS

A data de validade estd mpesza na emibalagem das
tiras de tesie,

Apds aberto utilizar em até 2 anos, respaitandd o
przzo méxdimo de validade descito no frasco e
instruches de armazenamenio e usd, Descarte as
titas apds a data de vendimento.

Titas vencidas podem apiesentar resultados incorre-
tos.

TOES DE GARANTIA DA
QUAL TO

Indicacia ao consunidar dos Lernos e condigdes de
garantia da qualidzade do pru . O fabricanie
garanie a qualidade dos seus pr s desde que
sejam seguidas todas as normas de e armazena-
mento do produio contidas neste docuimento,

Para 130
dlagewiicoinvitia [:Ei_]
Nimieio de lote .

FALY

- Cescartar itens
/a: indeszjados de

lj
=]
-

Cuidacio

Data de expiiagao
Valiilace
Liryile de tepe-
ratiid’ane_enar a

vl
A

Fabiicante

Y

\."l 2

< Manter foge o 2
< b o s
ZN da luz solar e forma ambiental
conela
() Nz reutilizar Repiesantante
. auisnzado

g iientes dacietiva

Este pooch it segue
i ik cligin st irng in vito

S
CESL/ 79 EC para pirs
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SECRETARIA MUNICIPAL DE §AUDE
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE

OF/LAUDO/SEMUS/N®. 72
Linhares - ES, 25 de Setembro de 2023.

Prezada Senhora,
Leonethe Braum Pereira

Pregoeira Municipal

Encaminhamos a Analise do 3° COLOCADO do LOTE 01. Apos analise da Bula do
ltem, informamos néo ser necessdria a Convocagio para entrega de amostra, visto que
conforme relatado pela Farmacéutica Responsavel pela Assisténcia Farmacéutica o
Produto ofertado NAO ATENDE ao Edital, com isso evitamos uma convocagao

desnecessaria.

o CEPALAB LABORATORIOS.

LOTE: 01.

Conforme MEMORANDO/DAF/SEMUS/N°224/2023 (anexo) expedido pela Sra.
Andréia Nespoli Vilaga, Farmacéutica Responséavel pelo Departamento de Assisténcia
Farmacéutica do Municipio de Linhares, o Produto NAO ATENDE as exigéncias

estabelecidas no Edital.

MARCA: MEDISIGN GH 83

Atenciosamente,

£202/6£1610 oN sCluswnaog
L1 AZBANACEBEA- | AAN-ZHZH-CI 1 -ANDNCABN 'SABLA 10°A0B S8 SaIBULIIFMMM 195592V “sluawielbip opeulssy



Aszinado por ANDREIA DURAO MIRANDA DAVEL
PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
27/09/2023 08:06:56

Andréia Durdo Miranda Davel
Presidente

Asginado por MONIZE DE SOUZA PERUCH 144.7
PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
271092023 10:01:42

Monize de Souza Peruchi
Membro

7 JACHELENE RaMCS DF SRS 9017,
34 BUNICIPAL DE LN
A

Jackelene Ramos de Barros
Membro

Assinado por WENDRYO JANUTH DO NASCIMENTO 141,75 .5
PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
272022 0810138

Wendryo Januth do Nascimento
Membro

I FL E_h RUBRICA

Assinado por ALESSANDRA SESANA
077.127.277-40

PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
2710812023 09:12:12

Alessandra Sesana
Membro

Assinado por JOSE ANGELO PANDOLFI
PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES

José Kngeio Pandolfi
Membro

Assinado por MARCIA REGINA BRAVIN 031,777,757
PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
27/09/2023 08:26°34

Marcia Regina Bravim
Membro

Azsradn por CHRISTIANG SFALSIM 'H:ll EIRA 053"
2FF|=FEITI m«é MUNICIPAL DE LINHARE!
T v

Christiano Sfalsin Teixeira
Membro

Comissdo de Acompanhamento de Processos e Avaliagdo de Qualidade de
Géneros Alimenticios, Materiais de Expediente, Materiais Médicos Hospitalares e
Odontolégicos.

£202/6EL610 oN sojuawinooQqg
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PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
SECRETARIA DE SAUDE )
DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

/7‘ // ]
¢UT | RUEBRICA
EE
- /

Linhares, 25 de Setembro de 2023.

e

MEMORANDO/DAF/SEMUS/N®224/2023

Pregdo Eletronico n° 022/2023
Processo Administrativo n® 010258/2023

Prezados,

Apbs a andlise minuciosa da proposta apresentada, e busca ativa por meio eletronico
de bulas do produto ofertado, o Corpo Técnico do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica constatou que a empresa CEPALAB LABORATORIOS LTDA nao
atendeu integralmente as especificagcdes técnicas, critérios e condicdes

estipuladas no edital do referido pregdo, o que inviabilizou sua qualificagdo como

vencedor do item 01 do referido pregdo. Assim, cabe informar que a CEPALAB
LABORATORIOS LTDA foi desclassificada do Pregéo n° 022/2023, realizado por esta
instituicdo, por n&o atender todos os requisitos estabelecidos no edital, com base no
Inciso |, Art.48, da Lei 8666/93.

6. DESCRIGAC DO OBJETO:
6.1, Confurme copedificagdes desarilas,

CODIGO

ITEM UANT UND ESCRIGAO
Q D ¢ -

TIRA REAGENTE P/ DETERMINAGAO QUANTITATIVA DE
GLICEMIA
srte para determinagio quantilativa de glicemia, amostia
i o, vencio, artsral e moongial Uso em
‘veb feiva de madigdo de 10-20 a 500-
ira amperomética ou folométrica por
sgenaze (para minimizar & agao de
Y fzixa de hematiciio de 2005- B5%
5 de bula do produto), para medijies
tes, efiistas orbnicos, anémicos, 61270
Los, denire outres. Embalzgen
indiviZual ou em frazco (cor 2 50 ou 100 unidades), desde que
saja garantda a validade do produte depois de apeno (conforme
informagoes  contdas na  emtalajem onginai 4o procuto).
Capacidade de m #a minima para 500 resultados, a fim de
25 dos pacientes para melhor conduta
teraputica. agem deve conter ndkmero do lote e dzia de
vaidada prasentes nas embalagens originais; Ragisiro ANVISA,
Laudo de Comprovag3o de Acuracidade conforme Exigéncia 1SO
15197:2513.

01 922.000 UND

FARMACIA BASICA MUNICIPAL / NUCLEO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Rua Nicola Biancardi, n2 650, Centro, Linhares-ES - Telefone: {27) 3372-3929
Email: assistencia.farmaceutica@linhares.es.gov.br



PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
SECRETARIA DE SAUDE

d:%—a DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

IV}
Os principais motivos que levaram & desclassificagao ﬁ%ﬁ?ﬁ?‘a"?@?
LABORATORIOS LTDA foram: —TTY

e N\

-
4 o
i

£

1
Bl PP

1. Nao conformidade com as especificagdes técnicas: O produto ofertadp pela

empresa nio atendeu as especificagbes técnicas detalhadas no dital,

comprometendo sua funcionalidade e adequagéo aos requisitos exigidos para

a aquisigao:

A. A marca Medisign GH83 tiras de teste de glicose sanguinea traz em

sua bula, destacada abaixo, que o sistema nado deve ser utilizado

para diagnéstico ou triagem, além de ndo atender prematuros e

neonatos. Portanto, indo de encontro ao solicitado em edital.

. Com relagéo a validade das tiras, a mesma é categodrica quando

traz, explicitamente em sua bula, "...descarte de qualquer tira
restante apés 6 meses apés a primeira abertura do frasco”,
resultando em desperdicio do material, colocando em risco ©
tratamento e diagnéstico dos pacientes que, em uso domiciliar ou em
instituigées de saude, fizerem uso da mesma apos este periodo. Em
edital, h& exigéncia que “seja garantida a validade do produto

depois de aberto (conforme informagdes contidas na embalagem

original do produto}”.

FARMACIA BASICA MUNICIPAL / NUCLEO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Rua Nicola Biancardi, n2 650, Centro, Linhares-ES - Telefone: (27) 3372-3928

Email: assistencia.farmaceutica@linhares.es.gov.br



PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
SECRETARIA DE SAUDE .
DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA (\
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*Imagem da Bula

FARMACIA BASICA MUNICIPAL / NUCLEO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Rua Nicola Biancardi, n2 650, Centro, Linhares-ES - Telefone: (27) 3372- 3929
Email: assistencia.farmaceutica@linhares.es.gov.br ’



PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
: SECRETARIA DE SAUDE ]
"+ DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Diante do exposto, a desclassificagdo da empresa CEPALAB LABORATORIOS LTDA
& uma medida necessaria para garantir a lisura e a transparéncia do processo

licitatério e assegurar que a empresa vencedora atenda plenamente as neﬁessidades
ol 1

e requisitos estabelecidos neste pregéo.

Informarmos, ainda, que os representantes da empresa CEPALAB LABO TORIOS
LTDA serdo devidamente comunicados sobre esta decisdo, com a devida ju tificativa

dos motivos que levaram a sua desclassificagéo neste referido edital.

Agradecemos a participagdo da CEPALAB LABORATORIOS LTDA neste pregéo e
reiteramos nosso compromisso com a imparcialidade e a transparéncia em todas as

etapas do processo licitatério.

Atenciosamente,

Andréia Né Ga
Farmacéuticise /ES
Departamento de AssisténciaEarmacéutica

Matricula 006727-04

FARMACIA BASICA MUNICIPAL / NUCLEO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Rua Nicola Biancardi, n2 650, Centro, Linhares-ES - Telefone: (27) 3372-3929
Email: assistencia.farmaceutica@linhares.es.gov.br



