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A

Prefeitura Municipal de Mongaguéa
PREGAO PRESENCIAL N.° 0031/2023
PROCESSO N° 100/2023

llustrissimo(a) Senhor(a) Presidente da Comissao Mhicipal e Permanente de

Licitagdo — Saude

1 - O objeto deste PREGAO PRESENCIAL é A presdoitatio tem por objeto
0 REGISTRO DE PRECOS para Aquisicdo de Insumos pabetes, para entrega
parcelada pelo periodo de 12 (doze) meses, visaquisicao futuras conforme descricao
e quantidades constantes dos Anexos | - Termo fig@Reia do edital.

A CIRURGICA UNIAO LTDA., pessoa juridica de direifmivado, inscrita no
CNPJ/MF sob n°®04.063.331/0001-21, com sede n2Rn&1908/1928, Bairro Jardim
Séo Paulo, CEP 13.503-010, na cidade de Rio Cémtado de S&o Paulo, por sua
procuradora, vem a presenca de Vossa Senhoria,aygeasentarM P UGN A C A

O, face ao Edital epigrafado.

| - FATOS

O certame foi constituido para “para eventual €igéo de ITEM 01 - Tiras
reagente de sangue Tira reagente com reacdo eitangiitose desidrogenase para
determinacao quantitativa de glicose no sangudapaen anélise em amostras capilares.
Com uso de método biosensor amperométrico e cowa die medig&o variando entre 20
mg/dl a 500 mg/dl, aceitando-se valores inferi@ssiperiores a estes. Monitor deve ser
alimentado com bateria 3v litium afim de minimizas custos de manutencdo do

aparelho. O monitor deverd ser de codificacdo aaticen(NO CODE) afim de evitar
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possiveis problemas de manuseio dos pacientes.icOsighetro assim como seus
resultados também deve garantir a ndo interferé&una pacientes que fazem uso de
medicamentos analgésicos e antitérmicos. As enmdradagdevem apresentar
externamente dados de identificagdo, numero de tt# de validade, registro no
Ministério da Saude e Anvisa. Ficando estabeleaidmtrega em comodato de 1000
monitores para deteccao dos niveis glicémicos (@ossibilidade de aumento conforme
cadastro de pacientes) e software compativel euquegs e de modo que permita
instalagdo do software em rede para controle ddesddo paciente em mais de uma
unidade.
CONSIDERACOES INICIAIS

Ao analisar o edital € possivel identificar que esatitivo do Item 01 traz
exigéncias que sao restritivas para participacagradelutos que contem outras
Quimicas Enzimaticas entre outros pontos, que iseuhebater no decorrer do

processo.

Como sera demonstrado a seguir, ndo existem raBdescas que
justifique a exigéncia DESIDROGENASE, de modo diaepessui apenas o condao
de reduzir consideravelmente o rol de licitantesjudicando a competitividade do

processo licitatério.

A titulo de conhecimento a ANVISA cancelou 16 marda monitores (

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticiasisa/2018/cancelado-reqistro-

de-16-modelos-de-glicosimetipsendo como enzima DESIDROGENASE a maioria

das macas citadas.

Confira a lista de glicosimetros com registro céaue

Produto Empresa Registro

Freestyle Lite Tiras —Teste para Glicose
no Sangue Abbott 80146501707
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Contour TS (Medidor de Glicose
Sanguinea)

Contour TS (Tira de Teste para Glicose
Sanguinea)

Facil Thrueread (Sistema de
Monitoramento da Glicemia)

Familia de Tiras de Glicose: Facil True
Read/Sidekick — Tiras Reagentes para
Glicose

Medidor de Glicose Injex Sens N

Injex Sens N — Tiras de Teste de
Glicose no Sangue

Sistema Onetouch Ultra Mini

Sistema de Medi¢éo de Glicose no
Sangue Onetouch Select Simple

Tiras Reagentes Onetouch Uttra

Tiras Reagentes Onetouch Sefect
Tiras de Teste de Glicemia True Read
Medidor de Glicemia Facil Trueread

Monitor de Glicemia Accu-Check
(Fotdmetro)

Accutrend Glicose

Accutrend Plus

Bayer

Bayer

HDI

HDI

Injex

Injex

Johnson &
Jonhson

Johnson &
Johnson

Johnson &
Johnson

Johnson &
Johnson

Nipro

Nipro

Roche
Roche

Roche
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80384380012

80384380008

80095080018

80095080020

10160610062

10160610057

80145901138

80145901388

80145900869

80145901261

80788620

8078862000

81414021673

10287410219

10287410740
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Ou seja, o fato desta administracdo colocar a WEgRdase como
parametro de qualidade, ndo deve prevalecer, gstéssolicitacdo (apenas quimica
desidrogenase) se aprofundada com maior buscasidogsesta administracao ira
concluir que sao informagbes estritamente comercialtrapassadas, sem base
cientifica, e restritva, embora exista outras marccom a quimica
DESIDROGENASE, esta administracdo restringe a @patdo das quimicas
OXIDASE, um exemplo mais que comprovado e embaéadbre a listagem acima
no qual a ANVISA publicou a Resolucao RE 3.161cetando o registro dos produtos
gue nao apresentaram as informacdes a Anvisa ondpaemonstraram atender
aos requisitos estabelecidpse como mencionamos acima em sua maioria Sao
produtos com a quimidaESIDROGENASE.

O que diz a norma

“ A Norma ISO 15197:2013 especifisaequisitos fundamentais para o sistema
de monitoramento de glicemia, responsavel por megliconcentracdes de glicose no
sangue capilar. Os requisitos séo utilizados ermgglimentos de verificagdo especificos
e na validacdo do desempenho dos aparelhos meslidi®iglicose pelos usuarios, sendo
entdo destinados a monitorizacdo glicémica paraaerdo diabetes.

Essa norma determina que %% testes de glicemia realizados nos
glicosimetros vendidos no Brasil ndo podem apraseatriacdo glicémica maior do que
15% quando comparados aos testes realizados erati@tas. A medi¢cdo correta no uso
dos aparelhos é necessaria, uma vez que o0s eI dos niveis de aclcar no sangue
podem gerar problemas de salude e acarretar deeigbe®cadas sobre alimentacéo e
uso da insulina para aqueles pacientes que fazenousormoénio em sua forma sintética,
entre outras.”

Em uma assembleia na ALESP foi discutido exatanssiiee a acuracia

dos glicosimetros, conforme abaixo demonstramos.
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https://www.al.sp.gov.br/noticia/?id=374874

“ A Assembleia sediou nesta quinta-feira, 17/11r puciativa dos

deputados Gil Lancaster (DEM) e Marcio Camargo (P&€m parceria
com a Associacao de Diabetes Juvenil (ADJ), um&aaik publica para
debater a falta de precisdo na afericdo dos gireeisdbs comercializados

no mercado nacional.

Ao iniciar os trabalhos, Lancaster lembrou que wiveo Brasil cerca de
14 milhdes de pessoas portadoras de algum tipaabetds (tipo 1 ou 2)
e que os glicosimetros, usados para medir a taaalt@r no sangue, tém
de ser bastante precisos. "Esses sistemas pordé&teronitorizacdo da
glicose podem salvar ou matar o diabético, que rdpelos dados da
afericdo”, ressaltou o deputado. Ele lembrou goenpevembro de 2014,
o Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e fi@ogia (Inmetro)
constatou dificuldades de medicdo em aparelhoSdaddelos testados
por 75 voluntérios na Universidade Federal de \&d¢os

Marcio Camargo comunicou a plateia, composta ppeaalistas e

portadores de diabetes, ser 0 coautd?idgeto de Lei 106/201@ue trata
justamente da proibicdo da venda de glicosimetigs mio estejam
identificados com o selo do Inmetro ou laudo erifiklo Instituto de

Pesos e Medidas (Ipem) do Estado de S&o Paulo.”

NO CODE

Outra incompatibilidade localizada no descritiesi D. Administracao,

seria 0 pedido para ser NO CODE, a ANVISA dispiiza 0 MANUAL PARA
REGULARIZAC}AO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS NA ANVISA , no qual

vai contra ao solicitado em edital, que visa coragusanca do paciente, que 0s

produtos tenham como forma de resultados preagmsps produtos de uso in vitro
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tenham como procedimentos necessarios a calibracEO 15197/ 2013 também

detém do mesmo pensamento.

https://www.qgov.br/anvisa/pt-br/centraisdecontepdblicacoes/produtos-

para-a-saude/manuais/manual-para-reqularizacaordpaamentos-medicos-na-

anvisa.pdf/view

9. Procedimentos necessarios antes do uso do etgripa
médico. Todos os procedimentos a serem adotades det utilizar o
equipamento médico devem estar descritos nas issiasgdes de uso, 0
que inclui procedimentos clinicos de preparacdo phriente e
procedimentos técnicos e operacionais para prepaguipamento para
uso (ex: esterilizacdo, teste de alarmes, calibragiiontagem,

configuracdo de parametros, etc.). o item 11 deateual.

11. Precaugcbes a adotar em caso de alteragdao do
funcionamento do equipamento médico. Quando umeragho do
funcionamento implicar em risco a saude e puderdsmtificada pelo
paciente, operador ou terceiros, informacdes cldemg€omo proceder
devem estar indicadas nas instrucdes de uso {@iatde troubleshooting
— Resolucdo de problemas). Atencédo especial davdiggensada aos
equipamentos destinados a utilizagdo por leigoswgrofissionais nao
habilitados (ex: glicosimetros domeésticos). Asringies de uso destes
equipamentos devem prover as informacdes necesg@rizomo proceder
em caso de alteracdo de funcionamento, da forma okaia e direta
possivel.

Procedimento de medicdo satmado pelo fabricante
(Norma I1SO 15197:2013)rocedimento de medicao calibrado por um ou
mais calibradores primarios ou secundarios e \@digeara o uso pretendido
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QUIMICA DESIDROGENASE

Glicose Desidrogenase (GDH) Esta técnica usaaggil-
desidrogenase (GDH) para converter glicose em ghlaotona. Alguns dispositivos
usam a coenzima nicotinamida adenina dinucleo({id&®), a coenzima flavina adenina
dinucleotideo (FAD) ou a coenzima pirroloquinolimainona (PQQ). As concentracdes
dos substratos resultantes sdo proporcionais &otacao de glicose no sangue e podem

ser medidas usando método fotométrico ou ampermmétr

Estes principios de reacdo sao reproduzidos em
equipamentos de maior porte, normalmente utilizastaslaboratérios clinicos, de tal
forma que hexoquinase € utilizada junto com a degahase (GDH) e a glicose oxidase
(GOX) utiliza peréxido de hidrogénio para realizarreacdo. As interacdes com
medicamentos administrados via oral atingem ded@emelhantes as duas enzimas, de
tal forma que, em niveis terapéuticos normais amn@ados analgésicos, antitérmicos e
vitaminas ndo tem interferéncia nos resultados ldergia obtidos por qualquer das
tecnologias envolvidas. Portanto, ndo é corretonafi que somente os produtos dotados
da “glicose desidrogenase” tém aptiddo de atenderdemandas desta douta

Administracédo Publica, uma vez que ndo ha amparoce para isso.
Glicose Desidrogenase (GDH) e o Uso em Pacientesdties: Galactosemia:

Ao contemplar somente a “glicose desidrogenasetiital
permite a participagao de tiras que utilizem a zoea MUT Q-GDH para deteccéo da

glicose, 0 que seguramente representa risco maioreéagcdo ao Uso em pacientes
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neonatos. Neste ponto, trazemos a discussao aidonde Alerta ANVISA N° 1596, que

pode ser acessado no link abaixo ou no anexo jotaste documento (anexo):

Outro Ponto que deve ser levado em consideragatoo
desta administracdo estar solicitando queeVe garantir a ndo interferéncia com
pacientes que fazem uso de medicamentos analgésieoantitérmicos “ . Uma
solicitacdo extremamente comercial, visto que TODES$licosimetros apresentados no
mercado tem alguma interferéncia com algum tipanddicamento utilizado dentro do
ambiente hospitalar ou domiciliar, 0 uso destesicaetentos ndo serve como base
restritiva para que nenhuma instituicdo se utizemo forma de ndo aceitar tira A ou B,

pois este produto é usado apenas como

Veja o que diz Julia Kenj e Augusto Becke Geyersabprecisdo de aparelhos:

N&o existe monitor 100% preciso. Esta informagialéda por
Julia Kenj, do Departamento de Enfermagem da Sad&d
Brasileira de Diabetes. Ela reafirmou que n&o exis#m mesmo
nos laboratérios que fazem o teste de glicemiaelipss isentos
de falhas. "As diferencas aceitas entre os testédssfem
laboratério e monitores remotos (glicosimetrosvitlliais) oscila
entre 9% e 14%", disse Julia. Ela informou queaatdo com o
ISO 1597, revisto em 2013, essa diferenca pod&ose 6,8% até

13%, dependendo da situacdo clinica do paciente.

Augusto Becke Geyer, gerente de produtos para dlitigns da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, relatoe glicosimetro
€ um tema recorrente na Anvisa ha seis anos. "Reuente,
recebemos muitas queixas que geraram discussdaesrestricoes

de uso, mas retirar um produto do mercado naocégaig se possa
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fazer em uma semana: requer a inspecao de téamiaos rigor
fiscal", informou. Ele explicou como é feito o pesso de registro
de um produto, valido por cinco anos. "Deve-se dderaos
requisitos de sensibilidade, acuracia e usabilidaale constam da
Certificacdo das Boas Praticas de Fabricacdo". etamto,
confirmou a informacgéo de Julia Kenj de que nastexproduto
100% preciso, razéao pela qual, aceita-se a variegé@oaté 15%
de diferenca de resultados entre os testes feitdateoratério e os
dos monitores remotos. "As metodologias de medmé@bem sédo
diferentes”, explicou Geyer.
Fontehttps://www.al.sp.gov.br/noticia/?id=374874

Todas estas exigéncias culminara, apenas e taonsmmea restricdo a
competitividade do certame, trazendo prejuizositot@veis a Administracdo, ao

Eréario e aos interesses Publicos.

E imperioso que a Administracédo faca exigénciasakdias que ndo
apenas atenda as suas necessidades, mas que t@od@nvaler o interesse de toda
a coletividade principalmente ao que tange a pigaee controle de infecgdes como
exemplo por Candida auris em servicos de saudpinde estudos da propria
ANVISA, fato este que o Glicosimetro e as tiragyleemia é um fator de risco de

contaminacao.

Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n° 02/2022 -
PRIMEIRA VERSAO

O fungo C. auris foi cultivado em varios locais mpgrtos dos
pacientes, incluindo superficies de alto toque, @anesas de
cabeceira, grades e em outras superficies amlseggahis mais
distantes do paciente como peitoris de janelas.b&am foi

identificado em NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N°
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02/2022 44 OrientagOes para identificagao, preveagntrole de
infeccdes por Candida auris em servicos de saldipaagentos
moveis que sdo compartilhados entre paciergésosimetro,

termdémetros, medidores de pressdo arterial, maguida

ultrassom, carrinhos de enfermagem e carrinhosngege€ncia. 2

PRINCIPAIS OBJETIVOS DOS PROCESSOS LICITATORIOS

Certamente essa r. municipalidade sabe que o jpaincbjetivo dos
processoslicitatérios € a busca da proposta naatajsa para a Administracao e 0s
cofres Publicos, além de querer evitar riscos deNTAMINACAO, evitando
contaminagdo, menos internagdo, menos uso de mexhitas, menos pacientes
circulando dentro do ambiente hospitalar.

E vedada a Administragdo Publica realizar qualgxégéncia editalicia que
restrinja a competitividade, especialmente nosscaso que a Administracao escolha
um produto em detrimento de outRrincipalmente se tal escolha onera os gastos da
Administracdo, nos termos do art. 3°, §1° da Ldiidgéacdes (8.666/1993).

Do mesmo modo, o art. 3° da Lei de Pregbes tamiadenndina que sao
vedadas especificacdes que, por excessivas, @rdgks/ou desnecessarias, limitem a

competicaoE por isso que, o mestre Marcal Justen Filho ergiea
“ nos processos licitatorios a maior vantagem @coguando a

Administracdo decide realizar a prestagdo menossa&os cofres Publicos, o que

somente ocorrera mediante a promocao da compedtiei entre as licitantes.”
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Portanto, considerando que as exigéncias impugméaaagregam qualidade
ao produto, sendo, pois, mero diferencial comerse&le a presente para requerer a

reforma do edital a fim de ampliar o rol de lictizs

DO PEDIDO

Diante de todo o exposto, requer que esta Admawdtr se digne rever o

descritivo, da forma que atenda as exigéncias QalB97/2013, Lei 11.347/2006.

Termos que, pede deferimento

Rio Claro, 01 de Setembro de 2023.

Assinado de forma digital por

SERGIO EDUARDO SERGIO EDUARDO GUERRA DA
GUERRA DA SILVA SILVA JUNIOR:21976372828

. Dados: 2023.09.01 15:39:45
JUNIOR:21976372828 220

Sergio Eduardo Guerra da Silva Junior

Socio-Gerente
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