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PREFEITURA DA ESTÂNCIA BALNEÁRIA DE MONGAGUÁ

Diretoria Municipal de Saúde
FARMÁCIA/ALMOXARIFADO MUNICIPAL DE SAÚDE
Av.SãoPaulo,3570- VeraCruz- Mongaguá-SP

CEP 11730-000e-mail:farmaciacentral@mongagua.sp.gov.brFone: (13) 34482773

Mongaguá, 11de Agosto de 2022.

Prezado Senhor,

ReC.: A) PROCESSO 105/2022 - PREGÃO PRESENCIAL 016/2022

B) Recurso administrativo / Contrarrazão CBS x Nacional

Venho mui respeitosamente cumprimentar vossa senhoria e colocar em pauta
os recursos interpostos pelas empresas CBS Médico Científico S/A e Nacional Comercial
Hospitalar S/A. As referidas empresas apresentaram recurso administrativo e contrarrazão
respectivamente sobre o processo n° 105/2022, pregão presencial O16/2022 ocorrida no dia
03/08/2022.

o caráter deste parecer é único e exclusivo técnico, onde fora analisado na
integra todos os apontamentos feitos pelas empresas envolvidas nos recursos e também
realizada diligencias extra recurso para chegar a uma conclusão correta e imparcial.

A empresa CBS Médico Cientifico S/A aponta a não compatibilidade do
produto ofertado pela empresa Nacional Comercial Hospitalar S/A com o descritivo
exposto em edital, sendo ele o medidor de níveis glicêmicos One Touch Ultra Plus. Em
analise aos tópicos apontados pela empresa CBS vale ressaltar um equívoco quando a
mesma informa a não realização de 4 tipos de amostras necessárias no caso Capilar,
venosa, arterial e neonatal, porém, o solicitado no descritivo do edital seriam apenas as
amostras Capilar, Venosa e Arterial:

"Tira reagente com r3~g~0 3~~~'7lc~~~5a$l~g?sedesi~çogenase para determinação quantitativa de glicose no sangue que façam
análise em amostras fIIII:._;;;~,,~ Com uso de método biosensor amperométrico e com faixa de medição
variando entre 20 mg/dl a 500 mg/dl, aceitando-se valores inferiores e superiores a estes. Monitor deve ser alimentado com
bateria 3v litium afim de minimizar os custos de manutenção do aparelho. O monitor deverá ser de codificação automática (NO
CODE) afim de evitar possíveis problemas de manuseio dos pacientes. O glicosimetro assim como seus resultados também deve
garantir a não interferência com pacientes que fazem uso de medicamentos analgésicos e antitérmicos. As embalagens devem
apresentar externamente dados de identificação, número de lote, data de validade, registro no Ministério da Saúde e Anvisa.
Ficando estabelecido a entrega em comodato de 1000 monitores para detecção dos niveis glicêmicos (com possibilidade de
aumento conforme cadastro de pacientes) e software compatível em portugues e de modo que permita instalação do software em
rede para controle dos dados dopaciente em mais de uma unidade. "

Mesmo tendo esse equívoco não desqualifica ainda o apontamento realizado
pela empresa uma vez que o produto ofertado no certame tem que ser atendido na integra,
neste caso realizar os testes de níveis glicêmicos em amostras Capilares, Venosas e
Arteriais.

Em contrarrazão, a empresa Nacional Comercial Hospitalar SIA coloca que o
seu produto atende as especificações exigidas em edital. Informando que o recurso
interposto seria infundado e merece ser julgado como improcedente.
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Portanto segue abaixo considerações finais:

CONSIDERANDO que segundo a constituição "saúde é direito de todos e dever do
Estado" e que tal preceito coloca o município como responsável das ações previstas na lei
8080/90 nesta situação, no quesito oferecimento de materiais para o melhor controle do
tratamento dos pacientes;

CONSIDERANDO que para que ocorra uma melhor aquisiçao do produto altamente
especifico, com inúmeros fornecedores, evidencia-se a necessidade de seguir as
recomendações ofertadas pela Federação Nacional das Associações e Entidades Diabéticas
(FENAD) onde elaborou orientações por verificar compras inadequadas de insumos para
automonitoramento glicêmico, prejudicando diretamente o usuário insulinodependente que
utiliza o SUS como única ferramenta no manejo da doença;

CONSIDERANDO que mediante o exposto, não é exagero dizer que os monitores de
glicemia capilar são dispositivos médicos intimamente ligados à qualidade de vida do
Diabético, e dos resultados apresentados por eles depende do controle da doença;

CONSIDERANDO que as normas disciplinadoras desta licitação serão interpretadas em
favor a ampliação da disputa, respeitada a igualdade de oportunidade entre as licitantes,
desde que não comprometam o interesse público, a finalidade e a segurança;

CONSIDERANDO o trecho do descritivo do edital onde solicita amostras Capilares,
Arteriais e Venosas.

Concluo:

Mesmo sendo apontada as narrativas dos recursos, realizei a parte uma
diligencia analisando documentos das características do aparelho Onetouch Ultra Plus
Flex, documento este que estou enviando em anexo para que seja também observado pelo
Sr. Pregoeiro. O documento se trata da bula na integra do produto em questão, em leitura
do mesmo pode ser observado de duas maneiras nas quais poderiam ser interpretadas de
forma clara na qual entrei em entendimento. O produto em sua característica principal se
destina ao uso de teste em amostras de sangue total capilar fresco, fato este que atende
somente como amostras capilares e não as demais amostras, em mais profundidade a
leitura do documento, existem demonstrações de teste em amostras venosas assim como
destacado no documento o que no entendimento caracterizaria o atendimento do produto
neste quesito, pois mesmo este produto sendo destinado como uso principal para amostras
capilares o mesmo possui estudos para uso em amostras venosas, porém, não existem
evidencias e/ou relatos do uso do produto em amostras arteriais.
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No entanto concluo minha análise técnica informando que o produto
Onetouch Ultra Plus Flex, não atende o descritivo na integra, pois o mesmo não possui
indicação e ou estudos que garantam o uso do produto em amostras arteriais, exigência
esta que consta em edital.

Como os referidos processos foram destinados para nosso setor para análise
técnica na integra, sendo assim o recurso e a contrarrazão, porém ao analisar as
contrarrazões expostas pela empresa Nacional, verifiquei que existe um apontamento que
ao meu ponto de vista não cabe para nosso setor analisar, uma vez que foge do tocante

" técnico e passa por razões de entendimento jurídico e ou administrativo.

Portanto envio para continuidade da análise ao setor competente sobre o
exposto pela empresa Nacional Comercial Hospitalar SIA de "intempestividade e vicio de
motivação do recurso", uma vez que esbarra na análise técnica do recurso inicial da
empresa CBS Médico Científico SIA.

Sinceramente,

Bruno Leonardo de Abreu
Farmacêutico

ILMOSENHOR
DIOGENES SOUZA COSTA
SETOR DE LICITAÇÕES
AV. GETULIO VARGAS, 67 - CENTRO - MONGAGUA/SP CEP: 11730-0000
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Precisão do aparelho
Critérios mínimos de precisão de
desempenho do aparelho segundo o EN
ISO 15197:20151

•

•

étodos
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•
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racidade do aparelho BGMS
neTouch Ultra Plus Flex"

A Visãogeral da precisão do aparelho

Gráfico de diferença:



ra 4 Avaliação de desempenho do
usuárioAcuracidade do aparelho

OneTouch Ultra Plus Flex":
Gráfico de diferença do medidor:
Resultados (N=600)

Avaliação de desempenho de usuário
segundo a EN ISO15197:20151

•
Reh.:::rênciõdo Y$l/mrnotiL

Métodos

Referenda do YS!/mrnoUL

•
Análise da matriz de erro consensual

•

OneTouch Ultra Plus Flex"
Matriz de erro consensual:
ritérios da EN ISO 15197:2015

•

Referéncia do YS!!nirY'!oI/L

Resultados

Referência do Y5!!rnrnoUL.

•



Sistema de monitoramento de
glicose no sangue OneTouch
Ultra Plus Flex
Aceitação de desempenho
usuano
Critérios: EN ISO 15197:2015
Especificaçãode requisito da EN ISO

Usuários

•
Ta /l.

Desempenho do usuário do
sistema de monitoramento
glicose no sangue OneTouch
Ultra Plus Flex":
Análiseda matriz de erro consensual

Usuário/autoteste (N=166)

Zona N %
r': •..c;· , ; c'';,

";"

:)•

ráficos de d nça dos
resultados do usuário do sistema
de monitoramento de glicose
no sangue OneTouch Ultra
Plus Flex": EN ISO 15197:2015
(N=166)

Matriz de erro consensual do
desempenho do usuário do
BGMSOneTouch Ultra Plus Flex
EN ISO 15197:2015 (N=166)



Volume de células concentradas
(hematócrito)
Desempenho
Volume de células concentradas EN ISO
15197:2015

Métodos

Critérios de oesemoenno de .nterrerér.cla
(nernatóc rito): '

• () sanoue venoso de 3 doadores foi
ajustado no laboratório para ') níveis de
hernatócrito alvo, variando entre J9~6e 61~{'
e 6 níveis de glicose alvo vanando de 40 + 5
rng/dL a 560 + 28 mgídL

(>~efeitos do volume
• () teste (j~ qlicernia reatizado usando

8 medidores de prod: ..lÇj() e(lU~va!er\t(·:,
ser desc.ritos nas instruções de: Ll:':,O,

curnprer» cC) rYlos critérios de
a :)CQUir • (J \/a

(iC:

• as C()r'!C(:'>t"jtraç()(:s de g!~c:()se«; 100
mq/dl. él diferença entre o vator médio
medido em cada nível de volume: de cé!ula e lotes oe de

VOlL.lfT1C de célula concentrada d.,::
é superior é~10 rnq/dl. Resultados

e· as concentrações cc 9
mq/d], d diterença entre: o Vil

eril cada nível oe volume de celula
coicentrada e o valer médio medico ele
volume de celula concentrada de "

U'...j
• O sistema de monitoramento de glicose no

sangue Onelouch Ultra Plus FlexTtv1 satisfez.
os critérios de aceitação de hernatócrito da
EN ISO 151972015.

• j.\ figura B mostra que o sistema (ie
rnonitorarnento de gliC()S':::' no sanque
()neTc,uch L)I_LraPlus Fie/T'!\'1 é insensível ~1().s

dE: 2(),,··6();<~, que

do me cJI'_) hernatór.rito (nominal) cj~
ruvel médio.

F 8

Desempenho de hematócrito com o BGMSOneTouch Ultra Plus Flex":
Viés médio com glicose aLtae baixa para cada nível de hernatócrito testado



Precisão: Repetibilidade

Métodos
•

• •

Resultados
•

fita de teste

•
c: (j(: rnonitoramento

no :')i:1n(Jue: C)neT()uch l.)Itr'(J
fornece resultacos

isão do BGMSOneTouch
Ultra Plus Flex": Dados
acumulados para 3
de teste (N=300 testes para cada
nível de glicose)

Glicose média
OneTouch Ultra Plus Desv~o- Coefíciente

Flex'. padrao de vanaçao
mg/dL mg/dL %

isão: Precisão intermediária

Métodos
•

•

•

ltados
•

isão intermediária do sistema
de monitoramento de glicose no
sangue OneTouch Ultra Plus Flex :
Dados acumulados para 3 lotes
de fitas de teste (N=600 para cada
n de solução de controle)



Interferências
EN ISO 15197:2015

i\ norma EN ISO requer- que os efeitos de:
mterteréncia sejam descritos nas instruções
de uso, caso eles cumpram corri <)S critérios
oe desempenhe a seguir:

• Para as concentrações de qlicose <100
mc/dl, a cHer(:nçd média entre a amostra
ele teste e a amostra ce controle for
superior a lO mg/dl....

""'(" as ...,.)....'·or··t·r·a·"e'"E"" de qlicos ':.'',1(';()• r"'Cl; (j r.') L'"-.! )(".ç. 1 - (r' ) -,.~ '-' _:.. ~-v..)t.., :.... ,,, .....1

mq/dl.. a diferença média entre a amostra
de teste e a amostra de controle tor
superior a 1.O;~

Métodos

• O aparelho OneTouch Ultra f)[us Flc<
foi testado com todas as 24 substanCias
l,stadas no anexo A da nonna [r~ ISO
15197 2015, bem cOrno uxy! urea,
(;fedrina, tetracic.Una e lactc)se
8) Vinte compostos foram testados ern
uni estudo cOlnpat'ativo, e 8 cornpostos
adicionais foralil testados ern urn estud'J
de dose-respostêl

• r~os estudos cornparativos de diferença,
2 concentrações de glicose (lO rrg/dL. c

~~.;~~~iLÇ;~~j;)c~n~)~~~~:~:~~~~7t~:~~:~'~:i,~~~(;j
e[evada) das substfmcias potcncial:ncntc
nterrerentes forarn testadas. O Viés
rllédio foi c:alculado nos níveis norrnalJ
tc!'apêutic:o e nornial clevéldo/tcrapê:utlcc
elevado da subst{:lncia Tlterfcrentr-:: c i:;
diferença obtida neles. Foi feito o Ci!llculo
de uni intervalcl de ,:onfiança bilateral
de 9~:.)~~~para ~~arantírque (;s critéric)s c1E;
(Jc:r.::itaçàohaviarn sido cUtnp!'idos

• f'Jos testes de dose-resposta, ()S resultados
do Iliedidor roram obtidos no nível
r!onú13l da int(:rferE?ntc e err1 L1 nfvci:;
de controle adici(xklis. En) cada nível

;:!ir~c~l~(~~~:~'nf~;~:~~~~~~(~j~ ~~r~::_i~~~!~~S~~~)
nterferE'nte. Os paré'lrnetros dto' r('9f'C'sst;(_)
adaptódos forarn usados para cieterrnind!
o rw/el da interferente no Qual <)
envlesamento I'nédlO permissível (10 mq!
di ou 10;;,;) é rornpido.

Resultados
• C) estudo mostrou que ti precisão do

sistema de morutoramcnto de qlicose no
sancue OneTouch Ultra f)lus fie),' náo

...comprometida per 26 interferentes
testados (tabeía 7), mesmo err: ruveis
terapéuticos normal elevado/elevado
exCeSS1V()S.

• O sistema de monitorarnentc de qlk.ose
no sangue ()nE::T()UC:.!'i Ultre F)ius Fle.>:'·'~
não deve ser usado quando se souber
ou suspeitar que P/~fv1 (Pralidoxirne) está
presente na amostra de sangue total
do paCiente, pois isso pode irnpticar
resultados imprecisos. () sistema de
monitorernento de gtico~;e no sangue
OncTouch Ultra Plus Flc,\' não deve
ser usado dentro de 24· horas após a
reaiízaçtío de teste de ebsorção de
xilose. visto que isso p()c1e aCéHTetar err1
rcsuita(jos imprecisos.

fi



sta de substâncias testadas e que i rem no si ma de
monitoramento de glicose no sangue OneTouch Ultra Plus

Endógena Exógena Sacarídeos

•
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Fitas de teste OneTouch Ultra"
Plus

Design da fita de teste
OneTouch Ultra" Plus

F muito aplicar sangue nas fitas dr:'
teste Onelouch Ultra" Plus. requer- a
Ana ~~otade sangue de ambos ,)S lados

dr::'teste. F)rojetadas para fOrT1CC(;r
e precisão. as (a!'('1cteristi('i1:~

;nc~vadc:rase f~1brjca!;~~c)prec.sa das de
teste Onelc,uCfl U Plus estabeler.ern

. ,16 'Ileg
"-__~ ._.__....:",J'

i~~1
'- .~.:"..?:,:_-::.-,,/

<:"'i:; bases pe::j(t~ um processamento
iW;:lnç;~do por meio de recursos de ()('slrjn
específicos. discutidos abaixo,

C']da amostra de sanque é diq ,iZilCJa
V(~Zt::~Sao lonqo (J()S 5 St=\gL~nrj()S dr~':'

tempo de teste. corriqindo interferênl~':jr3~~:
comuns a fim fornece! um resultado PAéFO
C' prcCiso,

e Design da fita de teste
OneTouch Ultra® Plus
Posicionando eletrodos uns contra os
outros para formar urna càmara de:
c aplicando urna forma de onda
complexa, urna resposta disporuvel
complexa é obtida, lida e arldli:',ada
medidor (Figura 9),

Algoritmo da fita de teste
OneTouch Ultra" Plus
j.\ aroostra de sanque é diqitalizada 500
vezes em urna aplicação de !I'i de
:3 ,A, resposta disponível resuttante r'
int(==rrC)gEida para fornecer leituras d,::":'
prec:sãc) que íevern errj conta varjaçé')éS
no 1'-1efi!,'1tc,crito, além de subst2lilcias
irlt(:rfer~~ntes conluns que poder)j ('star
P{~:l~~~:;'~:::'Sun uma arnostrtl de sar:guc.

:;:'i ~~ .: :i >dii ~'{'nt'~
...............

Metais preciosos

A química da FAD-GDH ~"

o processo de opor
eletrodos orocuz urna

qLi\;':' u :":Ist:c;rn,:.:
dt.~t;_:!ir1,,:~:J~:.:~),':{LJ(:

A precisão industrial

a v'1r:(lbi:_icjac:j,:,~ para un~
!'r·.::su~t~.:1doCc;r!:)i:)~e:~-it..:: (~exato

CCy,iihc)ntE':S

o modelo de
preenchimento lateral OYi1

nlêl!lcr-:3 :o:)cSé1n~jLKi ((1_"1
t~~t,(lai"\bc)~~('-;',;[;;.,dc:.;



rrnitindo o uso efetivo do
stema de monitoramento de

9 no sangue

•
logia Colot'Sure"

ColorSure1ll- -TECHNOLOGY

nologia ColorSure

Configurações do indi
i rvalo

r de

•

•
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1. EJ,J 1:;(; 1~)J.97·2C)1~j·.Aparethos de teste
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aparelhos de controle ce gllcos(' no sanque
para autodiacnóstico na ~~esUk)ela diabetes
meüitus ;:50151.97 201.5)

o oesempenho de exatidão. precisão,
nematócrito c interferência do aparelho
Onelouch Ultra Plus Flex" fOI avaliado ern

esu..idos de desempenho do usuário tê de
precisão do apareího. os níveis de precisão
satisfizeram os critérios reconhecidos cia
norma EÍ\i ISO 1'31972015. O sistema de
rnorutorarnento de qticose no sangue
OncTouch Ultra Plus Fíex' nFK)é sensível
d 26 substancias interferentes comuns em
níveis terapeuticos normal elevaoo/alto e
demonstrou fornecer leituras de gl ce
senque precisas de acordo com os pad
da norma EN ISO 151972015,
O medidor OneTóuch Ultra Plus Flex '
;;lprcscnta concctivirjéldc t3luetootri'" e
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reconriec:rnetito ir-nediato das leituras
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