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Prefeitura de Goidnia
Secretaria Municipal de Saude
Geréncia de Gestdo de Equipamentos Médico-hospitalares e Odontolégicos

PARECER TECNICO

Em resposta ao pedido de Impugnacdo do ITEM 98 - Tira Reativa Determinagdo Glicose, formulado pela Empresa MEDLEVENSOHN COMERCIO E
REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, seguem respostas aos questionamentos apresentados:

Preliminarmente, segue o Descritivo constante do Edital:

Tira Reativa Determinagdo Glicose- para determinagdo quantitativa de glicemia em amostra de sangue capilar fresco, venosa,
arterial e neonatal para uso em monitor de glicemia compativel, com faixa de medigédo entre 10 a 600 mg/dl. Metodologia de
leitura por fotometria ou amperometria. Quimica enzimdtica desidrogenase. Monitor com codificagdo automdtica. Com
volumes de amostras de 04 microlitros, com variagdo aceitdvel de +/- 02 microlitros, leitura de até 40 segundos. Embalagem
segura e de fdcil manuseio, com identificagdo do produto, data de fabricagéo, lote e validade. Frascos com 50 Tiras. Com
registro na ANVISA/MS/ ISO 15197:2013. *Deverd ser fornecido 1 glicosimetro a cada 16 frascos de tiras reativas, em um
total de 9.000 glicosimetros compativeis com as tiras reativas — a entrega dos glicosimetros serd proporcional a
quantidade de frascos de tiras de cada pedido. Os glicosimetros serdo fornecidos em regime de doagéo, nédo estando
sujeito a recolhimento posterior.

Abaixo as solicitagées da Empresa:

1. A Empresa alega em sua pega impugnatéria que o descritivo do Edital estaria restringindo a competitividade, considerando constar
do Descritivo do Item a exigéncia da tecnologia denominada — QUIMICA ENZIMATICA DESIDROGENASE, justificando n3o existir diferencial técnico entre
esta tecnologia e a que utiliza a enzima Glicose Oxidase.

2. Exige a retirada da exigéncia de monitor com codificagdo automatica, nos seguintes termos, resumido a seguir:

“Como se vé, resta comprovado que ndo hd respaldo técnico para a restri¢do presente no edital, sendo assim, requer a impugnante
que esta Administragdo se digne de excluir a exigéncia de aparelhos de sistema no code”.

Informamos que este corpo técnico ja havia tecido o devido esclarecimento referente a estes tépicos quando da Publica¢do das

Conforme Boletim Informativo de Tecnovigilancia, Anvisa, Numero 1 — 2024 — ISSN 20178 — 440X, que objetiva fornecer uma visdo
abrangente sobre a seguranca e desempenho dos glicosimetros, destaca que os aparelhos utilizados para monitorar a glicemia em pacientes com
diabetes, devem ser registrados na Anvisa e seguem a Norma I1SO 15197:2013 para garantir sua seguranca e eficacia. Pois a Norma define critérios de
desempenho, precisdo e exatiddo para garantir a confiabilidade dos resultados de medigdo de glicose no sangue. No qual estabelece que 95% dos
resultados de medi¢do devem estar dentro de +15 mg/dL para concentragdes de glicose abaixo de 100 mg/dL e para concentragBes iguais ou
superiores a 100 mg/dL (por exemplo, numa medi¢do de glicose o valor pode estar variando de 85-115 mg/dL).0 Boletim também destaca que novos
monitores usam uma substancia diferente, chamada glicose desidrogenase, para medir a glicose, em vez da antiga (glicose oxidase). Essa mudanga
deixa os resultados mais precisos, mesmo com altera¢des no sangue como anemia (hematdcrito baixo), oxigénio baixo (pressdo parcial de oxigénio
baixa)_ou uso de alguns medicamentos, exceto icodextrina, um dialisaste para doengas abdominais que ndo contém glicose.

Ou seja, ja havia nos Editais anteriores o seguinte descritivo - “menor interferéncia de substdncias quimicas e efeitos de oxigenagdo do
sangue”. Neste Edital, houve a solicitagdo de tornar mais especifico o trecho, através de pedido de Impugnagdo de outra Empresa. Portanto, houve
apenas a adequagio na redagdo do trecho, para indicar de forma explicita a enzima correspondente a caracteristica outrora solicitada.

Esta Equipe Técnica reitera a necessidade de se licitar o item conforme solicitado, que é o que melhor ird atender as necessidades dos
pacientes desta Secretaria, ndo existindo qualquer direcionamento, considerando que a maioria dos Glicosimetros do Mercado ja dispbe de tal
caracteristica.

Como se pode vislumbrar acima, a propria Anvisa, através de um documento oficial — BOLETIM DE TECNOVIGILANCIA, esclarece que a

comprovada a existéncia de Diferencial Técnico, plenamente justificado, inclusive pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Estamos tratando de Aparelhos que serdo utilizados ndo somente em regime domiciliar, mas também em pacientes das Unidades de
Saude, Urgéncia/Emergéncia, ou seja, grupo de pacientes com peculiaridades diversas de salide, ndo podendo os profissionais de satde, estarem a
mercé de medidores de glicose que ndo possam oferecer resultados fidedignos.

N3o ha motivos para se alterar o descritivo do item, para atender especificamente a uma Empresa que ndo o possui. Ndo é razodvel
que a Secretaria adquira um item de qualidade inferior, o qual ndo atende as necessidades de seus pacientes, apenas para atender uma Empresa que
ndo dispde do produto conforme é exigido. Se sobrep&e aqui o interesse publico e ndo o privado.

Relativo a exigéncia de retirada da monitor com codificagdo automatica, informamos que houve o acatamento de impugnagdo
anterior, a qual solicitava a inclusdo deste tipo de monitor. Tal sugestdo foi acatada e o descritivo alterado, considerando que a ampla maioria das
marcas ja possui tal tecnologia e se configura em facilidade de utilizagdo por pessoas idosas, analfabetos e outros — maioria da populagdo assistida pelo
SUS, evitando assim, erros de leitura e dificuldades no manuseio.

Segue abaixo, vantajosidades adicionais de tal método:
Vantagens da Codificagdo Automatica
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1. Simplicidade e Conveniéncia: A codificagdo automatica elimina a necessidade de inserir manualmente um cédigo ou configurar o
dispositivo para cada nova embalagem de tiras de teste. Isso simplifica o uso do glicosimetro e reduz a possibilidade de erros do usudrio.

2. Redugdo de Erros: Ao automatizar o processo de codificagdo, o risco de erros humanos relacionados a insergdo incorreta do codigo
é minimizado. Isso ajuda a garantir que as leituras sejam precisas e consistentes.

3. Precisdo Melhorada: Com a codificagdo automatica, o glicosimetro ajusta automaticamente suas configuragdes para corresponder
as caracteristicas das tiras de teste especificas, o que melhora a precisdo das mediges.

4. Seguranga Aumentada: Evita a possibilidade de usar tiras de teste antigas ou inadequadas que poderiam causar leituras incorretas.
A codificagdo automatica ajuda a garantir que apenas tiras de teste compativeis e apropriadas sejam usadas.

5. Facilidade de Substituigdo: Quando é necessario trocar as tiras de teste, o usuario ndo precisa se preocupar com a codificagdo
manual, tornando o processo de substituicdo mais rapido e menos complicado.

6. Menos Manutengdo: Reduz a necessidade de ajustes manuais e manutengdo do dispositivo, o que pode ser particularmente Util
para pessoas com dificuldade em realizar ajustes técnicos.

7. Compatibilidade Garantida: A codificagdo automatica garante que o glicosimetro é sempre compativel com o lote atual de tiras de
teste, evitando problemas relacionados a tiras de teste e glicosimetros que ndo correspondem.

8. Menor Risco de Comprometimento da Leitura: Com a codificagdo automatica, hd menor risco de resultados comprometidos devido
a um erro na configuragdo, contribuindo para um gerenciamento mais eficaz da glicose.

Em resumo, a codificagdo automdatica em glicosimetros oferece uma maneira conveniente e segura de garantir que o dispositivo esteja
sempre configurado corretamente para as tiras de teste, melhorando a precisdo e a facilidade de uso para o monitoramento da glicose no sangue.

Repise-se que a populagdo assistida pelo SUS é constituida em sua maioria de populagdo com baixo nivel de escolaridade, portanto,
equipamentos que exigem passos adicionais em sua utilizagdo, irdo dificultar sobremaneira a utilizagdo do equipamento.

Em resposta ao pedido de Esclarecimento abaixo:

3. PEDIDO DE ESCLARECIMENTO MEDLEVENSOHN COMERCIO E REP. DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. Rua Dois, S/N, Quadra 008
Lote 008

Considerando que o edital exige 1 glicosimetro a cada 16 frascos de tiras adquiridas em regime de comodato, essa licitante pergunta: -
Esta Administragdo estd ciente de que usualmente sdo fornecidos 1 monitor a cada 1.000 tiras adquiridas no certame? - Diante disso, as licitantes
poderdo ofertar lances conforme esta pratica de mercado?

Seguem esclarecimentos:

Informamos que a entrega de 1 monitor a cada 1000 tiras ndo atende as necessidades desta Secretaria, pois sera entregue uma
quantidade menor que a solicitada neste Edital. Este questionamento também ja encontra detalhamento na resposta de Impugnacdo ja constante do
Portal da Transparéncia, transcrita novamente abaixo:

Informamos que, apds andlise detalhada das alegacGes, esta Geréncia informa que o Edital foi elaborado considerando as
particularidades e necessidades especificas do nosso municipio. Isso inclui o nimero de pacientes que necessitam de acompanhamento continuo dos
niveis de glicose. Houve um aumento expressivo na demanda por servigos de saude, o que justifica a quantidade de glicosimetros especificada. Esta
medida visa garantir que todos os pacientes recebam um atendimento adequado e continuo, sem interrupgdes. As unidades de saide do municipio
necessitam de uma quantidade adequada de glicosimetros para atender todos os pacientes. A distribuicdo dos aparelhos foi cuidadosamente calculada
para atender a todas as unidades de salde, evitando a escassez e assegurando o bom funcionamento dos servigos prestados. Muitos dos glicosimetros
atualmente em uso estdo préximos do fim de sua vida Util e necessitam ser substituidos para garantir a precisdo das medigdes e a seguranga dos
pacientes. A quantidade especificada no edital também leva em consideragdo essa necessidade de reposigdo.

Considerando os pontos acima mencionados, entendemos que a quantidade de glicosimetros prevista no edital é adequada e
necessdria para o bom atendimento das necessidades de satde publica do nosso municipio. Sendo assim, permanece INALTERADA as quantidades de
glicosimetros previstas no edital, pois tal quantidade é baseada no histérico de consumo obtido por sistemas informatizados. Adicionalmente,

normatizagdo para dispensagdo de insumos para usuarios portadores de Diabetes Mellitus insulinodependentes residentes no Municipio de Goiania,
trecho abaixo:
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14. As tiras reagentes de determinagdo de glicemia capilar serdo dispensadas nas
seguintes quantidades:
a. Portadores de DM1, considerando uma média de uso de trés testes por dia,
100 (cem) tiras para teste por més;
b. Portadores de DM2 em insulinoterapia plena considerando uma média de uso
de trés testes por dia, 100 (cem) tiras para teste por més;
c. Portadores de DM2 em uso de antidiabético oral (ADO) e insulina ao deitar,
considerando uma média de quatro testes por semana, 50 (cingiienta) tiras a
cada trés meses;

retoria de Atencdo a Sadde
\ldcio das Campinas Venerando de Freitas Borges (Paco Municipal)
+. do Cerrado n® 999 - Bloco D - Park Lozandes - Goifinia - GO CEP 74.884-900

mne: +35 62 3524-1530 | 3524-1531 e-mail: das.goiania@gmail.com
‘e:www.saude. goiania,go.gov.br

Diante do exposto, opinamos pelo INDEFERIMENTO de tal IMPUGNAGAO, por todo motivo técnico exposto.

Goiania, 17 de setembro de 2024.
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S€|! ‘5 Documento assinado eletronicamente por Cristiana Mota Emiliano, Especialista em Satde, em 17/09/2024, as 17:22, conforme art.
assinatura 19,111, "b", da Lei 11.419/2006.
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