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ESTADO DO PARANA
FUNDACAO ESTATAL DE ATENCAO ESPECIALIZADA EM SAUDE
DE CURITIBA - FEAES

PROCESSO n®. 117/2018 - FEAES
PREGAO ELETRONICO ne®. 063/2018

CONTRARETZ CUR S O

A signatiria MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNP] sob o n? 05.343.029/0001-90, sediada na Rua Dois, S/N,
Quadra 008 Lote 008 Bairro/ Distrito: Civit I - Serra - ES - CEP:
29.168-030 vem, tempestivamente, por seu representante legal, na forma
de seu contrato social, apresentar CONTRA RECURSO ADMINISTRATIVO
tendo viés nas alegacoes apresentadas pela empresa SOMA/PR COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, o que por fim, se espera elucidar,
com base nos fatos e fundamentos adiante dispostos.

De inicio, insurge a recorrida MEDLEVENSOHN para trazer a luz a esta
autoridade a clara intencdao da recorrente SOMA/PR, de inicio, de
permanecer como Unica apta a fornecer a douta Administracao.

No curso deste Certame, a MEDLEVENSOHN, ora recorrida, ofertou
produto capaz de atender as demandas desta douta Administracio
Publica.

Isso porque nao ha o que se dizer que a MEDLEVENSOHN, e nem produto
por esta cotado, On Call®Plus, ndo sejam aptos a abastecer a FUNDACAO
ESTATAL DE ATENCAO ESPECIALIZADA EM SAUDE DE CURITIBA -
FEAES, mas possam estar por anos a fio, em entes como:
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. MUNICIPIO DE SALVADOR - BA - Fornecido desde 2009, onde ja foram
entregues mais de 60.000.000 de tiras reagentes e milhares de monitores
de glicemia, sem quaisquer intercorréncias, contrato recém ganho
novamente.

. MUNICIPIO DE NATAL - RN - Aquisicdo de grande vulta, com 15.000.000
de unidades de tiras, e onde nosso produto foi distribuido com grande éxito.

. MUNICIPIO DE SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - Fornecidas quase
20.000.000 de unidades de tiras, e onde o contrato fora renovado.

. MUNICIPIO DE QUISSAMA R]J - Fornecidas milhares de unidades de tiras,
e onde o contrato permanece vigente.

. MUNICIPIO DE PETROPOLIS R] - Fornecidas milhdes de unidades de
tiras, e onde o contrato permanece vigente.

. MUNICIPIO DE TERESOPOLIS R] - Fornecidas milhdes de unidades de
tiras, e onde o contrato permanece vigente.

Por outro lado, a recorrida MEDLEVENSOHN ja forneceu a FUNDACAO
ESTATAL DE ATENCAO ESPECIALIZADA EM SAUDE DE CURITIBA -
FEAES, sem intercorréncias negativas que desabonem suas aplica¢oes
em quaisquer faixas etarias.

I - DAS ALEGACOES DA RECORRENTE SOMA/PR E AS RAZOES PARA
NAO ACOLHIMENTO:

De inicio vale ressaltar que nao se deve aniquilar a concorréncia de precos,
com base em alegacdes infundadas, usando malsinados pareceres que sao
repetidamente reproduzidos de forma maliciosa, Brasil afora, pelo
fabricante da ora recorrente, bem como, por outros distribuidores da
marca. Mesmo a pec¢a recursal é, em sua integra, a mesma apresentada
e recusada, em diversos entes publicos, como podera se constatar
adiante e nos anexos.
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Pois bem, em outros Entes federativos, cujos Distribuidores da mesma
marca da recorrente SOMA/PR fizeram uso das mesmas alegacoes, e a
recorrida  MEDLEVENSOHN, foi considerada apta, onde, além dos
esclarecimentos aqui prestados, apresentamos pareceres favoraveis.

Vale comentar que as contestacdes nestes locais pairam sobre a mesma
tematica, e a recorrida MEDLEVENSOHN, obteve éxito, conforme anexos a
este, e colacionados abaixo:

1. PARECER POSITIVO ON CALL PLUS - AMOSTRAS SANGUINEAS-
PREFEITURA MUNICIPAL DE GOVERNADOR VALADARES (MG)
PROCESSO 0202/2016 - PREGAO PRESENCIAL 0086/2016 -
(4.01)

2. PARECER POSITIVO ON CALL PLUS - AMOSTRAS SANGUINEAS-
PREFEITURA MUNICIPAL DE BALNEARIO CAMBORIU (SC) - PRG
126,/2016 PMBC- (4.02)

3. PARECER POSITIVO ON CALL PLUS - AMOSTRAS SANGUINEAS-
SECRETARIA DO ESTADO DA SAUDE R] - PE 049 /2017 (A4.03)

4. PARECER POSITIVO ON CALL PLUS - AMOSTRAS SANGUINEAS-
SECRETARIA DO ESTADO DA SAUDE PERNAMBUCO - PE 188 / 2017
- PROCESSO 279/2017 (A.04)

Nao obstante é de se notar que em todos os eventos colacionados, as
empresas recorrentes sao ofertantes dos produtos do fabricante ROCHE.
Mas alarmante ainda se torna ao se constatar que todas fizeram uso do
mesmo conteudo, recusado por fim.

Veja se a copia do Recurso apresentado no ambito SECRETARIA DO
ESTADO DA SAUDE (R]) - PE 049 / 2017 impetrado pela empresa
HOSPINOVA - Distribuidor ROCHE:
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LUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO DA SECRETARIA,, DE ESTADO DE SAUDE DO ESTADO DO RIO DE
JANEIRO - R,

pregéo Eletrénico n° 049/2017
Processo n @ E-08/001/1276/2016

HOSPINOVA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, com sede Rua Ribeiro Guimaraes, 262+~
Vila Isabel — RI — RJ, inscrita no CNPJ sob o n®. 12.499.494.0001/80} doravante designada apenas como
RECORRENTE, por seu representante abaixo assinado, ndo se conformando com o resultado da
licitacao supramencionada, vem respeitosa e tempestivamente, a presenca de V. 5%, com fundamento
no artigo 42, XVIII da Lei 10.520/02, artigo 5% XXXV, e LV da CF/ 1988, interpor RECURSO
ADMINISTRATIVO contra a decisdo que declarou vencedora a empresa MEDLEVENSOHN COMERCIO E
REP. PROD. HOSPITALARES LTDA, no ftem-01 do Pregdo em referéncia, pelas razdes de fato e de

direito que a Seguir passa a expor:

1-DOS FATOS:

Trata-se de licitacdo na modalidade pregdo eletrbnico, cujo objeto & o registro de
precas para a aquisicdo de material (tira reaitiva para dosagem de glicemia), para
atender demanda da coordenacio de material, conforme termo de referéncia - anexo
I.

Cumpre esclarecer que a empresa vencedora, MEDLEVENSOHN COMERCIO E REP.
PROD. HOSPITALARES LTDA., cotou produto gue ndo atende as especificagoes do
Edital pelas razbes abaixo Indicadas, que frisa-se foram requisitos explicitamente
exigidos, fato este que por si s6 ja demonstra a irregularidade cometida neste
certame.

Na presente situacdo temos que existe uma ilegalidade, pois como pode uma regra

colocada em edital ser desprezada em total desrespeito ao principio de vinculagdo ao

instrumento convocatorio? ey
gl

o
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0 produto On Call Plus, ndo realiza teste em sangue venoso ¢ arterial, vejamos:

Tiras para Teste de Glicose
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Ao analisar a bula do produto On Call Plus, cotado pela primeira colocada, verificamos que em
momento algum se afirma que o produto realize teste em sangue venoso e arterial, mas apenas em
sangue total capilar, explicamos:

2.1 - DO PRODUTO ON CALL PLUS NAO REALIZAR TESTE EM SANGUE VENOSO E ARTERIAL:

Primeiramente é de suma importancia destacar que este Orgdo ndo poderia ignorar © fato que 0s

testes em sangue Venoso € arterial ndo constam no manual ou bula do produto On Call Plus,
i demonstrando uma decisdo totalmente temerdria, haja vista que seria admitir que qualguer fabricante
' pode afirmar gue cumpre com requisito, sem que isso conste ha bula ou manual do produto.

Ao analisar a bula do produto ON CALL PLUS, verificamos que em mo mento algum se afirma que o
produto realize teste em sangue venoso arterial. 1 E‘g{;?},ﬁ*} it -y
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Ainda, guando acessamos O manual do produto disponivel para consulta ao site da ANVISA,
percebemos que se afirma que o produto sé faz teste em sangue total capilar:
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Reforca-se que consta expressamente do manual/bula do produto On Call Plus que somente realiza
teste em sangue total capilar, deixando de mencionar as dernais amostras.

0 produto cotado por esta empresa - Accu-Chek® Active, por cumprir com referidas exigéncias, consta
referida informagio na bula do produto.

Assim, resta claramente demonstrado que 0 produto ndo atende o exigido e idizal pois donforme.a
bula do fabricarte, apenas realiza teste em sangue total capilar, napi(eompnoande; que po sui
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Hoseinova’ ®

tecnologia para realizar teste em sangue venoso e arterial, tampouco se testou referidas amostras
como exige a 180 15197, devendo este Grgdo rever sua decisdio, pois pautou a Mesmo em documento
nio oficial, visto inexistir no manual ¢ bula do produto termo expresso que realiza teste em sangue
venoso e arterial. '

Corroborande com O alegado, segue algumas decides onde houve a desclassificacio da empresa
Medlevensohn com o produto On Call Plus, por ndo atender com as amostras de sangue exigidas em
edital (venoso e arterial):

UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO NO PREGAD ELETRONICO
N (45/2017, PROCESSO ADMINISTRATIVO N® 23076.053586/2016-01.

“Informamos que & empresa MEDLEVENSOHN ~COMERCIO  E
REPRESENTACOES - para o item 01 - recebeu parecer negativo da drea
técnica, como SEgUe!

A empresa Medlevensohn apresenta o produto tira reagente para
glicose. Ao consultar o manual de instrugbes de uso, ]
2 (1o "" s = ' s i o far =
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A empresa MEDLEVENSOHN COMERCIO & REPRESENTACGES serd
desclassificada para o item 1. *

CONJUNTO HOSPITALAR DE SOROCABA NO PROCESSO N° 583/2016,
PREGAO ELETRONICO N° 216/2016 SOBRE 0 PRODUTO ON CALL PLUS:

"pe acordo com o parecer do elemento técnico o produto ofertado nao
mm@mmwww@ . )4 foi
usado na Unidade, onde apresentou divergéncia ou resultados mator
que 10% em relagac ao contrale plasmdtico.”

' Secretaria Municipal de Administragio - Prefeitura Municipal de
i Blumenat, no pregao presencial n®1 35/2016:

---------
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2.2 - DA INTERPRETAGAO INCORRETA DO CONCEITO DE SANGUE TO’TAL. REALIZAR.TESTE NOS 4
(QUATRO) TIPOS DE AMOSTRA, BEM COMO DOS REQUISITOS DA 150 15197 PARA REALIZAGCAO DO
REFERIDO TESTE:

£ importante ressaltar que o Sangue Total, ¢ o sangue utilizado para uma andlise sem qualquer
separagio, quais sejam: soro e plasma. Em laboratérios, dependendo do tipo de andlise que a realizard,
teremos exames em sangue total (exemplo hemogramas), plasma (exemplo glicose) € soro
(bioquimico e sorolagico). '

Veja que o teste de glicose laboratorial é feito em plasma, €, por isso, os sistemas remotos de medigdo
de glicemia sao referenciados ao plasma, embora todos utilizem sangue total.

Segundo, bem claro na 1SO 15197 e nos guias de conduta da 4rea, a glicose no sangue pode ser medida
através de varios tipos de amostras, sendo elas capilar, venosa, arterial e neonatai, todas em sangue
total (ou seja, sem fracionamento), porém com suas devidas diferencas.

0 sangue capilar € obtido por pungio transcutdnea & uma mistura de proporgoes indeterminadas do
sangue de arterfolas, vénulas, capilares e dos fluidos intersticial e intracelular. Por efeito da pressao
nas arteriolas, a proporgdo de sangue arterial na mistura é maior que a de sangue Venoso. 0
aguecimento do local de coleta aumenta a proporgao de sangue arterial na mistura e aumenta também

o fluxo de sangue em até 7 vezes, facilitando a obtengiio de maiores volumes da amostra.

As amostras de sangue total venoso sdo pobres em oxigénio e é conseguido pela pungdo venosa que
fornece quantidade apreciavel de sangue asado nos exames hematologicos € bioguimicos.

0O sangue arterial é rico em oxigénio e tem indicacao absoluta quando se trata de gasometria arterial,
sendo utilizado eventualmente em recém-nascidos, cases de pacientes com pressdo muito baixa e em
chogque.

As diferencas sistemdticas entre métodos de medicdn no que diz respeito- a reprodutibilidade e
repetitividade e interagdes possivelmente aleatérias entre individuos/amostras & métodos devem ser
abordadas/testadas pelos fabricantes.

Isto quer dizer que 0s fabricantes de sistemas remotos de medicio devem considerar as diferengas
entre os métodos baseados em diferentes espécies de sangue (capilar, venoso, arterial e neonatal);
lembrando que os sistemas de verificacao de glicemia capilar somente avaliam sanguc totai e 0
laboratério avalia soro ou plasma.

! Por exemplo, os fabricantes devem testar seus produtos com todos os tipos de amostras, pois existe

i uma diferenca na quantidade de oxigénio em cada uma delas (vide aciy;@gge osa erial-é_rico..,

em oxigénio ao contrario do sangue venoso). SR pRi T ; !
g 1s
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0s métodos analiticos que medem a glicose devern ser capazes de lidar com a variacdo de oxigénio na
amostra de sangue. No entanto, alguns monitores mostram sensibilidade a grande variacao entre
oxigénio visto os diferentes tipos de amostra.

Muitos procedimentos analiticos sdo usados para medir a glicose no sangue, mas as técnicas mais
comuns sdo enzimaticas. Enzimas normalmente usados em tiras de teste comerciais sao a glicose
oxidase, glucose desidrogenase, hexoquinase ou combinado com desidrogenase de glucose-6-fosfato.

A glicose-oxidase necessita de um fornecimento adequado de oxigénio, e isto leva a um problema de
dependéncia de oxigénio em certos sistemas de medig3o, ou seja, o resultado sobre interferéncia dessa
amostra tem maior ou menor guantidade de oxigénio como nas amostras arterial e venosa, sem pensar
na situagio dos individuos sobre tratamento como oxigenoterapia.

Na 1SO 15197 utilizada nos sistemas de medigdo de glicemia, obrigatoriamente, pelas empresas
fabricantes encontramos instrugdes claras para a avaliagio das diversas amostras.

INTERNATIONAL ISO
STANDARD 15197

Second edition
2013-05-15

6.2 Measurement precision
6.2.1 General reguirements :
Measurement repeatability and intermediat 1 ¢ precision shall be evaluated in simulated
canditions of intended use.
NOTE1 iSC 5725-1 and Referencei} describe general principles regarding the evaluation of precision of a
measurement method.
NOTE2 The expe & can be designed to evaluate the effect of such factors a¢ different lots, different
sample materials, rhffwcnt users, or other variables {e.g. effect of temperature, humidity).
When multiple factors are evaluated, analysis of variance (ANOVA] is the preferred statistical method.

TRADUCAO DO TEXTO ACIMA DA 1SO 15197: e
6.2.1. Requerimentos gerais

HOSPINOVA DISTRIBUIDORA DE PROD. HOSPITALARFS LTDA”
RUA RIBEERO GUIMARAES N°262 - VILA ISABEL ~ RJ - FJ- CER-20811-070
CNPJ.: 1249949470001 50 v
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A medicao da replicabilidade e da precisio da medicio intermédia deve ser avaliada em
condicdes simuladas de utilizagio pretendida.

NOTA 1. ISO 5725-1 e referéncia [7] descrevem principios gerais relativos a avaliacdo da
precisdo de um método de medicio.

NOTA 2: Os experimentos podem ser projetados para avaliar o efeito de fatores como lotes
. diferentes, diferentes materiais de amostra, usudrios diferentes, ou outras varidveis (por
i exemplo, efeito da temperatura, humidade).

J4 no guia de conduta especifico do Clinical and Laboratory Standards Institute - CLSI (antigo NCCLS)
encontramos instrucoes mais detalhadas, na introducdo de seu documento basico intitulado “Peint-of-
Care Blood Glucose Testing in Acute and Chronic Care Facilities - NCCLS" (em anexo) diz que é
necessdrio treinar as diversas equipes envolvidas tanto na manipulacio dos sistemas quante nos
diferentes tipos de amosira.

“...There is a need for specific guidelines and policies for POC blood glucose testing due to the
unique characteristics of this activity. POC blood glucose testing often requires the
coordination and cooperation of multiple departments, training of operators with limited
laboratory training, and use of specimens and technologies that differ from those used by
laboratories..."

“Ha uma necessidade de orientagbes especificas e politicas para teste de glicose no sangue POC
devido as caracteristicas Ginicas desta atividade. POC teste de glicose no sangue, muitas vezes
requer a coordenacdo e a cooperacdo de varios departamentos, a formacéo dos operadores com
formacdo limitada em laboratorio e utilizacdo de espécimes e tecnologias que diferem daqueles
usados por laboratérios”. !

Neste mesmo guia no subitem 6.3.1 intitulado: “Fatores a considerar antes de avaliar um sistema de
meonitorizagdo de glicemia (TLR)", instrui:

HOSPINOVA DISTRIBUIDORA DE PROD. HOSPITALARES LTDA
. RUA RIBEIRQ GUIMARAES N°262 — VILA ISABEL - BY - RJ- CEP 205FE-070.0
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v Specimen types {capallary, venous. arterial, line draws)®

~— Certam specimens ate kot recommended for use with some monitoning systems.

— Glocose concenmations may differ smoag diffesent specimen types collecied 2t the same tine
from the same mdividual. For example. capillary ghicose concenbabions may be op o 20 - 30
gl (1.1 to 1.7 munol/L) higher than venous conceatrations in an individnal who bos recently

- ingested food andor Hiquids/everages/driuks.”"

»  Effects of hemstocrit. Most ghicose montoring systems provide accurate measiwements only within
a defined hematocrit rmge, aad they are nol switable for scram or plasa sawples. "™ Results can be
affected by the ditferest water contents rnd viscosities of specimens with high and low bematocnis,
mmmumawmmmmmmmmm
glucose Reler to s i o dmg the acceptable heratocnt range

and expected effects of hematocsit for 8 specific monitoring system.

L.

Traducdo:

Revise ¢ folheto informativoe menualde operagiodo sistema de moniwramento de
ghivose no sengue (TLR) pare informacdo se o resultado € referenciado A PLASMA
OUSANGUE TOTAL; Pipomﬁmendadu de amaosira e manuseio destas amostras
darante os procedimentos. Esta informacio ird influenciars forme como & aveli é
planeiade Atencio para as segnintes consideraces & importante:
» Tlpnadzlmns‘tms (mpcikr utcru!,wmsl,ﬁnhmde lmed:mmmnml

o ﬁxmmmumﬂgghmyodmwdﬁmmmd:&mm
tipos de emostres recolhiday av mesmo tempo 4 pertir do meamo
individeo. Por exemplo, 25 concentracdes de ghicose capilar pode ser
de até 20 - 30 meg / d1{1,1 217 mmol / 1) mais elevada do que a5

- concentragdes venosas de wm individuo gque tem recentemente
ingerido alimentos {liquidos / bebidas ).

e Efeftosde hematdcrito. A maioris dos sistemes de monitotizagio de glucose
fornacer medicdes precisasapenasdantro uma faiva definida de hematdorio, e
eles oo sio edequados para a5 amosires de sore ou plesma. Os resultados
podem ser gictada pelas diferentes quantidades de dgoe e as viscosidedes de
amostras com hematfcritos elevados & beizos. O recém-mascidos
hematéeritos que podem afetar medicio da glicose. Comsulte as
informaches do hricante em relacio & faixs de hematicrito aceitével e os
efeitos do hematberito para um sisteme de controlo especifico esperado.

fu-a-“.m,

Nestas instrucdes fica claro que as amostras de sangue capilar, venoso, ﬁal.km&sglja k,gfﬁn?t?] 3
nido sdo iguais, ao contrdrio, possuem caracteristicas desde fisiologicas b g@ﬁé i
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mesmo tecnoldgicas fazem com que seja necesséria a avaliagio e observacio na escotha e na utilizacio
de cada tipo de amostra.

Cumpre ressaitar que a ANVISA, efetua o registro do produto segundo d'ocumentacﬁc e instrucdo do
fabria:antg, e este, "o fabricante” que ¢ responsavel por testar e provar que se seu sistema pode fazer o
que diz que pode de acordo com os guias de condutas internacionais e a [S0.

O Processo de Verificacio de Glicemia Capilar com amostra de sangue retirada da ponta do dedo ou
lobo da orelha é chamado de “Monitorizacio da Glicemia Capilar”. Neste sentido, o termo Capilar é
utilizado visto que a amostra de sangue é extraida de uma puncao superficial, portanto de um vaso
sanguineo muite pequeno - capilar.

Assim, resta demonstrado que o conceito de sa ngue total ndo realiza teste nos demais tipos de
amostra, ndo justificando, portanto, classificar o produto On Call Plus, haja vista que este utiliza sangue
total e isto em momento algum significa que aceitard amostras venosas como pede o edital.

Deste modo, pedimos a atencdo desta D. Comissio a tal grave irregularidade, certos de que, ao final,
comprovada a razdo desta empresa, haveri a desclassificagio da vencedora do pregio,
MEDLEVENSOHN COMERCIO E REP. PROD. HOSPITALARES LTDA., equivocadamente classificada, visto
que o produto cotado pela mesma coloca em risco a seguranca da coletividade de pacientes atendidos
pela Secretaria.

3.-DA CONCLUSAQ

Conclui-se em detrimento aos Principios da Vinculagdo ao Instrumento Convocatério e da Isonomia,
que nio pode a Administracio tratar de forma desigual a MEDLEVENSOHN COMERCIO E REP. PROD.
HOSPITALARES LTDA, mantendo-a classificada, ignorando o fato de que seu produto ndo atende ao
descritivo do edital.

Assim, caracterizadas as irregularidades no presente certame, deve esse D. Pregoeiro reconsiderar a
decisido que classificou a Recorrida MEDLEVENSOHN COMERCIO E REP, PROD. HOSPITALARES LTDA. e
exclui-la do certame, embasando-se no entendimento abaixo, o qual ‘deve nortear toda a
Administracao Plblica: :

“A administracdo pode anular seus préprios atos quando eivados de vicios que os tornam ilegais,
porque deles ndo se originam direitos, ou revoga-los, por motivo de conveniéncia ou oportunidade,
respeitados os direitos adquirides, e ressalvada em todos os casos a apreciagdo judicial.” SGmula STF
| Ne473

“Art. 72 Quem, convocado dentro do prazo de validade da sua proposta, ndo celebrar o contratﬂ..@'&d
execucdo de seu objefo, nic man
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comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude fiseal, ficar4 impedido de licitar e contratar com a
Unido, Estados, Distrito Federal ou Municipios e, serd descredencizdo no Sicaf, ou nos sistemas de
cadastramento de fornecedores a que se refere o inciso XIV do art. 40 desta Lei, pelo prazo de até 5
(cinco) anos, sem prejuizo das multas previstas em edital e no contrato e das demais cominagbes
| legais.” Lei 10520,/02

“Art. 93. Impedir, perturbar ou fraudar a realizacdo de qualquer ato de procedimento licitatério: Pena - |
detengdo, de & (seis) meses a 2 (dois) anos, e multa.” Lei 8666/93 |

Veja Sr. Pregoeire, que ao participar da presente licitagdo a Recorrida concordou com todos os termos
do edital, bem como afirmou por meio de documentos e declaraces que atenderia todos os requisitos
do edital, fato que ndo ocorreu, tendo apenas tumultuado e retardado o procedimento piblico, E, sem
duvidas, uma conduta reprovdvel que merece a san¢ao prevista acima.

Logo, verificado que foi equivocada a decisdo ao classificar a Recorrida MEDLEVENSOHN COMERCIO E
REP. PROD. HOSPITALARES LTDA,, manté-la caracterizara violagio dos principios da Legalidade, da
Impessoalidade, da Moralidade ¢ da Vinculacao ao Edital, maculando de nulidade o presente processo
licitatdrio, motivo este suficiente para requerer que seja esta empresa desclassificada.

4 _- DO PEDIDO

Assim, diante de todo o exposto, restando claro, limpido e certo que a empresa MEDLEVENSOHN
COMERCIO E REP. PROD. HOSPITALARES LTDA. cotou produte que ndo atende na integra as exigéncias
editalfcias, no que tange a exigéncia de realizar teste em sangue venoso e arterial, motivo pelo qual
requer sefa dado INTEGRAL PROVIMENTO ao presente recurso, para que seja revista a decisio
proferida, tornando-a nula.

Caso ndo seja esse o entendimento dessa Douta Comissiio, requer seja o presente recurso em conjunto
com todo o processo encaminhado 3 autoridade hierarquicamente superior para apreciagio e
julgamento fundamentado.

Termos em que,

pede deferimerito.

Rio deJapeirp, 02 de Junho de 2017 3, 10€, 494/0001-80
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Servigo Publico Estadual
Processo: E-08/001/1276/2016
Data: 10/03/2016
Rubrica: Fls.:
1D: 50044451

Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Saude
Subsecretaria Executiva

Trata o presente de Recurso Admuimistrativo referente ao Edital de Pregio
ELETRONICO N° 049/2017, cujo objeto é a AQUISICAO DE MATERIAL (TIRA REATIVA
PARA DOSAGEM DE GLICEMIA), PARA A COORDENACAO DE MATERIAL,
apresentado  pela empresa HOSPINOVA  DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA., Fls. 295/306, assim como as contrarrazdes apresentadas pela empresa
MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, fls. 307/411.

I- DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO
LI- DA TEMPESTIVIDADE

A Recorrente explanou sua intengao de recurso atraves do sistema eletronico SIGA,
conforme se verifica no histérico do chat de mensagens as fls retro. De acordo com a determinagéo
do Art. 4° XX, da Le1 n® 10.520/2002, a intengéo de recurso deve ser manifestada motivadamente

para verificacdo da reivindicagdo do Recorrente, sob pena de ocorrer a decadéncia,

A Recorrente apresentou suas razoes recursais de acordo com os requsitos de
admissibilidade, legitimidade da parte, tempestividade, interesse recursal e forma, bem como de
acordo a regra disposta no subitem 13.1 do edital supra. Deste modo. verifica-se a tempestividade

do mesmo, motivo pelo qual deve ser conhecido.

Prazo 1gual ftiveram as demais empresas interessadas para apresentarem suas

contrarrazoes,

11 - DAS ALEGACOES DA RECORRENTE

Em sintese, a Recomrente afinma que: (i) a licitante recorrida cotou produto que nio
atende na integra as exigéncias editalicias, no que tange a exigéncia de realizar teste em sangue
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Servigo Publico Estadual
Processo: E-08/001/1276/2016
Data: 10/03/2016
Rubrica: Fls.:
1D: 50044451

Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Saide
Subsecretaria Executiva

venoso e arterial; (ii) ao final requer que seja dado integral provimento ao seu recurso, para que seja

revista a decisio proferida, tomando-a nula.

111 - DAS ALEGACOES DA RECORRIDA

Em sintese, a recorrida alega que: (i) o produto On Call® Plus atende aos requusitos do edital
do pregdo em fela; (vi) requer ao final que sejam indeferidas as razdes recursais e que seja mantida
a MEDLEVENSOHN comeo vencedora,

IV — MANIFESTACAO DA AREA TECNICA

Considerando que os mgumentos apresentados pela Recomente atinente a descrigio do
produto cotado pela empresa MEDLEVENSOHN sdo de cunho estnitamente técnico, o presente

processo foi encaminhado a Coordenagio de Material.

Em resposta, a area técnica informou que:

“Quanto a alegagdo de que o produto néo atende as especificagées do edital e

a aprovagdo fere o principio da legalidade.
Neste sentido dispoe o artigo 3° da Lei 8.666/93:

“Art. 3% - A licitagdo destina-se a garantiv a observdancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vaniajosa para a
Administragdo e sera processada e julgada em estrita conformidade com os
principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da
igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagfo ao
instrumento convocatorio, do julgamento objetive e dos que lhe sdo

correlatos”
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X Servigo Piblico Estadual
Processo: E-08/001/1276/2016
- ] Data: 10/03/2016
" Rubrica: Fls.:
-5 5
. 1D: 50044451

Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Saide
Subsecretaria Executiva

§ 1°- Evedado aos agentes pitblicos:

I — admitir, prever, incluir ou tolerar, nos aios de comocagio, clausulas ou
condigdes que comprometam, restrinjam ou frustrent o seu cardter compefitive
e estabelecam preferéncias ou distingdes em razdo (..) de qualquer
circunstancia impertinente ou irvelevante para o especifico objeto do

contrato”,

Deve também a Administragdo, no processo que selecionard estas propostas,
observar os Principios Irazidos no artigo 3° em especial o Principio
Constitucional da Isonomia, o que significa que a todos os interessados seva

dado tratamento igual, com idénticas condigdes para participag do.

Vale ressaltar que no mercado existem varias marcas e tipos de glicosimetros
que, de acordo com a empresa fornecedora, diferem quanto a metodologia de
concepgdo, embalagem e fabricagdo e quimica muito embora atendam as
mesmas finalidades, desempenhando plenamente as tarefas para as quais foram

concebidas.

Isso significa que eventuais diferencas entre um e outro produto, desde que
compativeis entre si, nio se traduzem em diferengas quanto ao desempenho no
seu objetive técnico e clinico, ao contrdrio, sio diferencas irvelevantes para

este ﬁm_

Por este motivo, a Administragdo deve. no ato comvocatdrio, descrever quais as
Sfungbes e especificagbes que pretende ver presentes nos produtos, porém sem
estabelecer preferéncias, sob pena de se frustrar o certame. Além de buscar
adquirir produtos com qualidade avaliando sempre o custo/ beneficio, a fim de
ndo onerar o erdrio publico e, desta forma garantiv que a administragéo
piblica tenha acesso aos melhores produtos possiveis com o melhor prego,

prestigiando os principios da eficiéncia e da economicidade.

2. Especificando o descritivo: “Tira reativa para dosagem de glicemia: devera
realizar medigdo em sangue: arterial, venoso e capilar” (extraido do edital).
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Servigo Publico Estadual
Processo: E-08/001/1276/2016
Data: 10/03/2016
Rubrica: Fls.:
1D: 50044451

Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Saide
Subsecretaria Executiva

De acordo com o Termo de referéncia das tiras para dosagem de glicemia,
conforme solicitado, deveram conter bula e registro na ANVISA.

Entendemos que sangue total ¢ o sangue antes de passar pelo fracionamento,
apresentando todos os componentes sanguineos. E que o produto ora
questionado, descreve no manual do usudrio (BULAJ, p. 05 “[...] para medir a
concentragdo de glicose no sangue”. E consta registrado na ANVISA conforme
as folhas 277 acostadas ao processo administrative e na caixa de identificagéo
do aparelho.”

V-DO MERITO

Uma vez que os argumentos trazidos pela empresa recorrente acerca do produfo cotado pela
empresa MEDLEVENSOHN séo de cunho técnico, ndo cabe a esta Pregoeira opinar no julgamento
do parecer exarado pela Coordenagio de Qualificagdo de Material, tendo em vista a auséncia de

conhecimento necessario.

Desta forma, amparado no parecer exarado pelo setor competente, o Ordenador de Despesas
julgou pela IMPROCEDENCIA do recurso apresentado. A decisio proferida foi publicada em
DOERIJ no dia 02/08/2017.

Rio de Janeiro, 07 de agosto de 2017.

Thais Santos Serra
Pregoeira
Id funcional: 5004445-1
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O resultado deste mesmo Recurso, esta no parecer detalhado emitido pela
Secretaria do Estado da Saude do R], reproduzido acima, chancelando os
esclarecimentos técnicos prestados pela ora recorrida MEDLEVENSOHN,
sendo nosso produto, On Call®Plus, distribuido a douta Secretaria.

II - DO ATENDIMENTO AOS DIFERENTES TIPOS DE COLETA PELA
LINHA ON CALL®PLUS

E importante tornar claro o entendimento dos conceitos basicos que
norteiam as diferencas entre tipo de amostra e forma de amostragem.

Refere-se a como a amostra de sangue total é obtida para o ensaio de
glicose, cabendo aqui destaque para as formas de amostragem
normalmente utilizadas: acesso venoso e acesso arterial.

O acesso venoso é o mais comum utilizado em postos de coleta e representa
a amostra obtida a partir de venopuncao, preferencialmente na parte
anterior do antebraco.

O acesso arterial é menos utilizado quando se considera a amostragem
tipica de pacientes em ambiente de coleta ambulatorial, sendo mais
utilizado em pacientes internados. Um dos motivos é o fato de ser
atribuicao exclusiva de enfermeiros e meédicos, ou seja, auxiliares de
enfermagem nio sdo aptos a realizar este tipo de acesso. E o acesso de
escolha para ensaios de gasometria. Além disto é acesso muito util em UTI
neonatal, uma vez que a gasometria arterial é exame considerado
fundamental e rotineiro neste tipo de unidade de terapia intensiva.

Qualquer que seja o acesso para se obter a amostragem de sangue (arterial
ou venoso), os tipos de amostra continuam sendo: sangue total, plasma e
soro.

Portanto a principal informacao durante a coleta de sangue para teste de
glicemia é: em que tipo de amostra o teste sera realizado - sangue total,
plasma ou soro.
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Registro do produto no Brasil

Quando se registra uma tira para glicemia no Brasil, considerada produto
para diagndstico in vitro, a informacdo requerida é o tipo de amostra
(“matriz” da amostra) e nao tipo de acesso para se obter a amostra.

Nao por acaso, é a partir deste conceito que a Anvisa classifica os tipos de
amostra para efeito de registro de produto. Neste caso o termo correto é
“matriz”, cujo significado reproduzimos a seguir a partir da RDC Anvisa
36/2015, Secado 111, Definicoes, Artigo 32, item XXII.

“XXII - matriz: todos os componentes de um sistema de material ou
amostra, exceto o analito”

Link RDC Anvisa 36/2015:
http://www.anvisa.gov.br/areas/coges/legislacao/2015/RDC 36 2015.pdf

Com o objetivo de tornar isto mais claro, a Anvisa esclarece no Manual para
Registro de Produtos para Diagnostico In Vitro que a matriz de amostra
pode ser “sangue, urina, fezes” e € esta a informacao que deve ser enviada
para registro. A matriz da amostra independe do acesso pelo qual a amostra
foi obtida, portanto, sangue total é a informagdo que a empresa deve enviar
por ocasido do registro.

Isto quer dizer que, para registrar uma tira reagente para uso em
diagnostico in vitro no Brasil é obrigatdrio informar apenas qual matriz da
amostra, e ndo a forma de acesso.

Uma vez que o produto On Call Plus faz a deteccdo da quantidade de glicose
em amostra de sangue total, a instrucao de uso do produto menciona
apenas este tipo de amostra, sem identificar de forma expressa as formas de
amostragem de sangue, pois, por definicdo, sangue total inclui amostra
venosa e arterial.

a. Tipo de amostra
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Existem trés formas de dosar a glicemia no sangue: sangue total, plasma e
soro, que variam em func¢do de como o analisador processa as reagoes
enzimaticas para realizar a dosagem de glicose.

O sangue total é aquele que nao passa por qualquer tipo de processamento

para separar soro e plasma e corresponde ao tipo de amostra utilizado
em todos os equipamentos portdteis (glicosimetros) para realizacdo do

teste de glicemia.

Soro e plasma sao amostras de sangue total que recebem tratamento antes
de serem submetidas a testes clinicos, normalmente realizados em
equipamentos de maior porte, o que vale dizer que nunca sao utilizadas
para analise em equipamentos portateis. A resposta esta diretamente
relacionada ao volume de amostra: para obter soro e plasma sao
necessarios pelo menos 2ml e nos equipamentos portateis apenas uma gota
é suficiente.

b. Formas de amostragem

Refere-se a como a amostra de sangue total é obtida para o ensaio de
glicose, cabendo aqui destaque para as formas de amostragem
normalmente utilizadas: acesso venoso e acesso arterial.

O acesso venoso é o mais comum utilizado em postos de coleta e representa
a amostra obtida a partir de venopuncao, preferencialmente na parte
anterior do antebrago.

O acesso arterial é menos utilizado quando se considera a amostragem
tipica de pacientes em ambiente de coleta ambulatorial, sendo mais
utilizado em pacientes internados. Um dos motivos € o fato de ser atribuicdo
exclusiva de enfermeiros e médicos, ou seja, auxiliares de enfermagem nao
sdo aptos a realizar este tipo de acesso. E o acesso de escolha para ensaios
de gasometria.
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Além disto, é acesso muito util em UTI neonatal, uma vez que a gasometria
arterial é exame considerado fundamental e rotineiro neste tipo de unidade
de terapia intensiva.

Qualquer que seja o acesso para se obter a amostragem de sangue (arterial
ou venoso), os tipos de amostra (ou matriz da amostra) continuam sendo:
sangue total, plasma e soro.

Portanto a principal informa¢ao durante a coleta de sangue para teste de
glicemia é: em que tipo de amostra o teste sera realizado - sangue total,
plasma ou soro.

Uma vez que o produto On Call®Plus faz a deteccio da quantidade de
glicose em amostra de sangue total, a instrucdo de uso do produto
menciona apenas este tipo de amostra, sem identificar de forma expressa as
formas de amostragem de sangue, pois, por defini¢cdo, sangue total inclui
amostra venosa e arterial.

De uma maneira geral, o auto monitoramento da glicemia é realizado em
ambiente doméstico e este é o motivo do manual de instru¢ao do produto
tratar deste tipo de amostragem de forma mais objetiva, uma vez que o
manual trata do uso do equipamento, ou seja, sistema formado pelo
monitor + tira.

As informacgdes técnicas pertinentes e aplicadas ao uso produto objeto do
pregao (tira reagente para deteccao de glicose no sangue) sdo apresentadas
na Instrucdo de Uso da tira On Call Plus®, para o que damos os seguintes
destaques:

a. Concentracdo de glicose em sangue total, onde estdo incluidas todas
as formas de amostragem, ou seja, acesso venoso e arterial.

b. Ensaios de precisao realizados em amostras de sangue obtidas por
acesso venoso sao mencionadas na descrigdo das caracteristicas de
desempenho, conforme destacado a seguir. Ou seja, amostras
coletadas por acesso venoso fazem parte dos ensaios de certificacao
do equipamento, o que indica claramente que pode ser usado neste
tipo de amostragem.
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III. USO DA LINHA ON CALL®PLUS EM AMOSTRAS DE SANGUE
CAPILAR E VENOSO

De uma maneira geral, hospitais publicos e privados costumam avaliar a
performance das tiras que serdo utilizadas em ambiente hospitalar,
especialmente para comprovar o uso em situagdes mais criticas, onde a
amostragem de sangue total nem sempre é obtida da ponta dos dedos do
paciente.

Sao avaliacOes para homologacao de produto e € justamente neste trabalho
de homologag¢do que vamos nos ater neste momento.

Em avaliacOes realizadas no Hospital de Ensino Alcides Carneiro, da
cidade de Petrdpolis (R]), o produto On Call Plus® foi homologado para
uso, apos testes em amostras de sangue capilar, arterial, venoso e de
pacientes neonatos.

Os resultados obtidos com o On Call Plus® em amostras de pacientes
internados foram comparados com os resultados de equipamentos de
grande porte do laboratério clinico desta instituicido de saude. Estes
resultados confirmam o uso hospitalar das tiras On Call Plus®.

Apresentamos a seguir os resultados que confirmam que nosso produto
atende os requisitos do edital, que define que o produto deve ter
capacidade para verificar amostras capilares, venosas, arteriais e neonatais.

Estudo Comparativo Amostra Arterial de Pacientes em UTI Neonatal (A.05):

Esta avaliacdo confirma a precisdo do monitor On Call Plus® em pacientes
criticos (UTI Neonatal) em amostras obtidas de sangue arterial, ou seja,
duas das solicitacbes do edital: amostra arterial e paciente neonato.
Resumimos aqui os resultados encontrados:

Dados do paciente Resultados (mg/dL) Diferenca
Paciente Sexo Idade On Call Plus | Laboratério (%)
RN de C.S. Feminino | 2 meses 58 62 (-) 6,4%
RN de R.S.M Feminino | 19 dias 107 89 (+) 16,8 %
RN de A.].B Feminino | 06 dias 68 78 (-)12,8%
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RN de A.S. Feminino | 21 dias 81 87 (-) 6,8%
RN de R.T.P.S. | Masculino | 03 dias 82 68 (+) 17,0%
Diferenca média: | 11,96%

Estudo Comparativo Amostra Capilar de Pacientes Internados (A.06):

Esta avaliagdo confirma a precisdo do monitor On Call Plus em pacientes
internados na Clinica Médica e Maternidade do Hospital, de ambos os sexos
e com idades variando de 16 a 78 anos, em amostras de sanque capilar,
demonstrando que as tiras atendem o requisito de precisao de sistemas de
monitoramento de glicemia. Resumimos aqui os resultados encontrados:

Dados do paciente —r Resultados (mg/dL) Diferenca
Paciente Sexo On Call Plus | Laboratdrio (%)
(anos)
S.R.S Feminino 60 319 313 (+) 1,9%
M.F.C. Feminino 32 96 90 (+) 6,6%
L.G.S. Feminino 66 269 231 (+) 16,4%
T.S.P. Feminino 78 173 149 (+) 16,1%
R.M.J.C. Feminino 30 78 72 (+) 8,3%
G.L.S. Feminino 26 77 68 (+)13,2%
Z.A.C. Feminino 75 131 136 (-) 3,6%
A.S. Feminino 55 100 89 (+) 12,3%
S.J.0. Feminino 18 115 122 (-) 5,7%
A.CAS. Feminino 16 77 75 (+) 2,6%
M.R. Masculino 78 138 126 (+) 9,5%
J.R.E.S. Masculino 41 101 104 (-) 2,8%
J.A.N. Masculino 47 75 88 (-)14,7%
Diferenca média: 8,74%

Instrucdo de Uso Tiras de Teste On Call Plus (A.07):

Na Instrucao de Uso das Tiras de Teste On Call Plus sao mencionados os
estudos de precisao e reprodutibilidade, que resultam de ensaios usando
amostra de sangue venoso. Este documento comprova que as leituras
obtidas neste tipo de amostra de sangue oferecem o nivel de precisao
necessario para atender a norma ISO 15197, que norteia mundialmente
sistemas de auto monitoramento de glicemia em pacientes diabéticos,
inclusive para a Anvisa no Brasil.

MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTAGCOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.
Rua Dois, S/N, Quadra 008 Lote 008 Bairro/ Distrito: Civit I - Serra - ES - CEP: 29.168-030
(021) 3557-1500 (SEDE ADMINISTRATIVA RIO DE JANEIRO) - licitacao@medlevensohn.com.br:;

demandas@medlevensohn.com.br



(MedLevensohn®

Qualidade e respeito ao cliente,

Conclui se claramente, portanto que o produto On Call ®Plus, esta
apto ao atendimento aos diferentes tipos de amostragens requeridas
no edital.

a - Normas utilizadas na avaliagdo de equipamentos utilizados no
automonitoramento da glicemia

S6 podemos afirmar que, ao contrario do aduzido no parecer utilizado, a
norma ISO 15197 nao define, em nenhum momento, que o fabricante deve
executar ensaios em amostras de sangue obtidas por diferentes acessos.
Esta norma deixa bem claro inclusive que se refere a amostras obtidas por
acesso capilar em sistemas destinados ao auto monitoramento da glicemia.

Portanto é caluniosa a afirmacdao de que tal norma ISO exige que sejam
realizados testes em sangue venosos e arterial.

Desafiamos a recorrente SOMA/PR, a identificar, dentro da norma ISO
15197, tanto na versao original como na revisao 2013, tais requisitos.

Caso a equipe técnica que analisa este documento queira, podemos enviar
copias das referidas versoes de norma e comprovar o que aqui afirmamos.

IV - DAS ALEGACOES DA RECORRENTE SOMA/PR REFERENTES A
FAIXA DE MEDICAO:

Neste ponto, vale ressaltar que este tema ja debatido em impugnacao, e esta
douta Administracdo, concedeu parecer favoravel, conforme anexo a este,
portanto ndo sendo cabivel quaisquer discussdo acerca de efetividade do
produto ofertado pela recorrida MEDLEVENSOHN, nas necessidades da
douta administragao.

O produto ofertado alcanc¢a a range 20mg/dl a 600 mg/dl.
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Ndo ha em nenhum ponto das justificativas técnicas, a afirmativa
de que a conduta terapéutica ou de atendimento se torna distinto
de quando a medi¢cao no mesmo equipamento al¢a valores iguais
ou ligeiramente superiores aos 20 mg/dl, nem tampouco onde
reside a vantagem para a mensuracao de glicemia nos moldes do
descritivo.

Certamente que ndo ha. Notoriamente se sabe que o quadro
hipoglicémico se inicia em 70 mg/dl, dependo da faixa etaria, nado
sendo nenhuma destas, inferior a 40 mg/dl, e para todos os quais se
recomendando a mesma conduta terapéutica, isso porque o
monitoramento por medidores portateis nao possui fungdo
diagnostica, e sim, de controle, ademais o quadro hipoglicémico requer
as mesmas acgoes.

Prova disso, é o que diz a Sociedade Brasileira de Diabetes, em seu
endereco eletronico:

I ' INICLAL INSTITUCIONAL » COMPLICACDES v VIVENDO COM DIARETES » KUTRICAD PARAVOCE~  CONTATO
- S 4 4 g i 00 8 S A4 A 3 b A 4 0 i e

| Hipoglicemia (Nivel muito baixo de glicose de sangue)

A hipoglicemia & caracterizada por um nivel anormalmente baixo de glicose no sangue, geralmente abaixo de 70
mg/dl, € importante nio considerar apenas este nimero - o médico deverd dizer quais niveis sSo muito baixos
para vocd

medicacdo; pular refeigdes; comer menos do que o necessario; exagerar na medicacdo, acreditando que ela vai
trazer um controle melhor; e ingestdo de dlcool sio causas comuns de hipoglicemia

I if Aumentar a quantidade de exercicios sem orientacdo cormeta, ou sem ajuste correspondante na al mentacio ou na

A hipoglicemia em situagbes extremas pode levar a perda de consciéncia, ou a crises convulsivas, sendo muito
graves, e m medidas imediatas.

Os sinais da hipoglicemia sdo dicas importantes para uma agdo preventiva e eles podem variar de pessoas para pessoa, Com o tempo, vocé vai
aprender a identificar como seu corpo indica que o nivel de glicose no sangue estd caindo muito répido, de qualquer maneira, pelo menos
entre aqueles que fazem uso de insulina ou que estdo em maior risco de episddios de hipoglicemia, © mais importante & monitorar as
glicemias, de mado a conseguir manter a glicose bem controlada, de maneira segura em relagdo a hipoglicemias.

A Unica maneira de ter certeza se suas taxas de glicose estdo muito baixas é checa-las com o aparelho proprio, se possivel. Entretanto, se vocé
estd com sintomas de hipoglicemia e ndo tem condigbes de fazer a medicdo nagquele momento, faga o tratamento - garantir a seguranca é a
prioridade neste momento. A hipoglicemia severa pode causar acidentes, lesdes, levar ao estado de coma e até a morte.

Fique atento aos sinais da hipoglicemia, que geralmente acontecem rapidamente:
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A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) define a hipoglicemia em

pacientes diabéticos em monitoramento domiciliar, quando os valores
de glicose sanguinea alcancam quaisquer valores abaixo de 70 mg/dl
Neste patamar, os sintomas aparecem e o paciente precisa receber
medidas de aporte de glicose para prevenir a hipoglicemia severa, que
pode trazer graves prejuizos a saude do paciente.

Sob o prisma terapéutico, os pacientes neonatos hipoglicémicos, sao
considerados os mais criticos no ambiente hospitalar, portanto o
exemplo mais relevante a ser considerado. Ao analisarmos os
principais protocolos clinicos usados nestes pacientes, é possivel
verificar que, a partir de niveis glicémicos abaixo de 40mg/dl a
conduta clinica é a mesma, qualquer que seja o valor encontrado.

Conclui-se que, o manejo de pacientes na faixa hipoglicémica, a partir
de valores de 60mg/dl (diabéticos em geral) e 40mg/dl (neonatos)
necessitara de intervencao clinica, e assim usar medidores de glicose
que variam a partir de 10mg/dl ou de 20mg/dl nao ird modificar a

conduta clinica para tratamento de hipoglicemia, e ainda também
nao oferecendo quaisquer diferenciais de seguranca ao paciente
diabético, e nem quaisquer tipos de garantia.

Colmatados estes pontos, a recorrente MEDLEVENSOHN traz elementos
capazes de demonstrar nao haver lastro técnico ou legal sustentavel para as
alegacoes da recorrente SOMA/PR, bem como para aceite da marca
ofertada por esta a r. Administragao.

I DO PRODUTO OFERTADO PELA SOMA/PR :

LEITURA DE GLICOSE NO SANGUE NEONATAL: RECOMENDACOES DO
ALERTA DE TECNOVIGILANCIA N° 1596 DA ANVISA
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O produto ofertado no certame pela SOMA/PR utiliza a enzima
desidrogenase Mut Q-GDH. Tiras que utilizam esta enzima devem ter
atencao redobrada na utilizagao em pacientes neonatos.

Neste particular, trazemos aos senhores o Alerta Anvisa 1596, que trata da
baixa especificidade da enzima Mut Q-GDH pela glicose (A.08).

Nas tiras que utilizam esta metodologia, acicares como galactose e xilose
sdo interpretados como glicose e representam limitagdao importante desta
enzima. Esta limitacdo estd bem esclarecida no Alerta Anvisa n2 1596, que
trata de “Sistemas ndo Especificos para Glicose - Dispositivos para Medicao
e Fitas Reagentes de Glicose Desidrogenase com PirroloQuinolina Quinona
(GDH-PQQ) ou Mut Q-GDH”. Reproduzimos textos que esclarecem os
perigos desta baixa especificidade:

Problema:

A utilizagdo de tiras reagentes baseadas na tecnologia GDH-PQQ ou mut. Q-
GDH pode levar a resultados falsamente elevados de glicose em amostras de
sangue que contenham excesso de galactose, o que representa um risco para
pacientes com galactosemia (aumento de galactose no sangue, provocada
geralmente por uma deficiéncia metabdlica). Esta situacdo se mostra mais
critica para pacientes neonatos, devido a limitada capacidade de
comunicagdo desses pacientes e tendo em vista que o teste para detec¢cdo da
galactosemia ndo é um teste padronizado como rotina nos
estabelecimentos de satde.

Historico:

Fitas reagentes baseadas na enzima Glicose Desidrogenase Pirroloquinona
Quinona (GDH-PQQ) podem levar a resultados falsos de concentragdo elevada
de glicose em amostras de sangue que contenham certos agticares que ndo a
glicose (maltose, xilose ou galactose, por exemplo), dada a baixa
seletividade dessa enzima para a glicose. Variagcdes mutantes da GDH-PQQ
(mut. Q-GDH) também podem sofrer interferéncia da galactose, o que pode
levar a resultados falsamente elevados de glicose da mesma forma.

Resultados falsos de glicose elevada podem levar a um diagndstico incorreto
de hiperglicemia e, em sequéncia, a uma dosagem/administragdo
inapropriada de insulina no paciente, levando a hipoglicemia, coma ou ébito.
Resultados falsamente elevados de glicose também podem camuflar casos de
hipoglicemia verdadeira. A galactosemia é uma deficiéncia metabdlica
que ocasiona um aumento da concentragdo da galactose no sangue. Ndo
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hd um estudo conclusivo sobre a frequéncia de galactosemia no Brasil como
um todo, entretanto um estudo piloto realizado no estado de Sdo Paulo com
59.953 recém-nascidos (10% do total de nascidos vivos em 2006) identificou
uma incidéncia de galactosemia de cerca de 1:20.000 recém-nascidos.
(Grifos nossos)

Segundo o artigo, o Programa Nacional de Triagem Neonatal tem por
objetivos especificos: ampliagdo da cobertura, visando 100% dos nascidos
vivos. Em virtude dos diferentes niveis de organizacio das redes
assistenciais, esse programa vem sendo implantado em quatro fases por
meio do “Teste do Pezinho”:

v" Fase I: fenilcetonuria e hipotireoidismo congénito

v Fase II: doengas falciformes e outras hemoglobinopatias

v' Fase III: fibrose cistica

v Fase IV: hiperplasia adrenal congénita ¢ deficiéncia de biotinidase

Observa-se aqui que nao existe no Teste do Pezinho Padrao do SUS a
triagem para a galactosemia, o que vale dizer que ndo tem como
diagnosticar previamente os casos de galactosemia de recém-nascidos.

Nestes casos a Anvisa recomenda que ndo se utilize fitas reagentes baseadas
na tecnologia GDH-PQQ ou Mut Q-GDH, indicando metodologia alternativa
de determinacao de glicemia. Ou seja, como nao é possivel saber quando e
onde vai ocorrer um caso de galactosemia, preventivamente nao se deveria
utilizar tiras com esta tecnologia.

Lembramos que cabe ao profissional de saide correr ou nao riscos: aqui a
decisao envolve o cidadao e requer cuidado, especialmente quando se trata
de fungao publica.

Fazer a reflexao sobre os dados aqui apresentados e aos riscos associados a
saude do cidadao é tarefa obrigatdria dos profissionais responsaveis por
oferecer a este cidadao a seguranca e a protecao a saude que ele precisa,
qualquer que seja a instituicdao de satde onde este paciente se encontre.

Portanto, apesar de haver indicacdo na Instrugdao de Uso do produto Accu-
Check Active para o uso em pacientes neonatos, na triagem neonatal do
Estado do Ceara que utiliza o Teste Padrao do Pezinho, o uso de produtos
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com a enzima Mut Q-GDH tem recomendacdao de ser evitado, conforme
Alerta de Tecnovigilancia N2 1596 da Anvisa.

VI - DO PRODUTO OFERTADO PELA SOMA/PR:
INTERFERENCIA COM CEFTRIAXONA

A ceftriaxona, cujo medicamento de referéncia no Brasil é o Rocefin, €
largamente utilizado em estabelecimentos de saude para tratar uma
variedade de infecgdes bastante comuns, como por exemplo infec¢des
respiratdrias e do trato urinario inferior, sendo administrada por via
intravenosa ou intramuscular.

O uso intravenoso sempre requer ambiente hospitalar, entretanto, muitas
vezes, para evitar interna¢des, a administracdo intramuscular é indicada em
Unidades Bdsicas de Saude, como forma de garantir tratamento completo
destas doencas sem a necessidade de internagado hospitalar.

E portanto, uma substdncia exégena que merece particular aten¢do quando
se avalia o uso deste antibidtico e tiras de glicemia.

A limitagdo de uso atinge pacientes usando as tiras Accu-Check Active e
submetidos de forma concomitante a terapia com ceftriaxona: sdo obtidas
leituras incorretas e baixas de glicose sanguinea.

Esta informacgao aparece na Instrucdo de Uso do Produto, que destacamos
no link a seguir:

https://drive.google.com/file/d/1 bKt7912dRdiM bulObgAlmhOx7H9Hv/
view?usp=sharing

Concentracoes sanguineas superiores a 100ug/mL (acima de 180pmol/L)
estdo dentro dos valores de concentragoes terapéuticas do farmaco, ou seja,
quando se administra ceftriaxona a pacientes, espera-se que tais
concentracoes sejam atingidas para garantir efeito terapéutico e tratamento
da doenga.
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Extraimos do bulario da Anvisa o texto do produto de referéncia Rocefin,
que trata da absorcdo do farmaco ceftriaxona e, consequentemente, das
concentragoes plasmaticas efetivas obtidas ap6s administragdo intravenosa
e intramuscular, que apresentamos no link a seguir:

https://drive.google.com/file/d /1RrVQMu23Kk6-
xLoHIiIWXKOhQ SR76ABUM /view?usp=sharing

Link Bulario Anvisa - Rocefin - Bula do Profissional de Saude
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila bula/frmVisualizarBula.asp?pNuT
ransacao=4844762015&pldAnex0=2658383

Vejam que a indicacdo que parece na Instrugdo de Uso do produto é de “Nao
utilizar”, entretanto, esta informacdo é pouco disseminada junto aos
profissionais de saude brasileiros, que ainda ndo se familiarizaram com a

informacdo.

VIL. DAS RAZOES JURIDICAS

O presente caso, em resumo, trata-se da infundada tentativa de
desqualificacdo do On Call®Plus, pela recorrente SOMA/PR do processo
licitatorio para a compra de tiras para glicemia capilar, cujos reflexos
apontam para muito além de qualquer prejuizo ao Erario Publico.

Por outro lado, cumpre nos ressaltar a douta Administracao que, uma
vez acolhidas as alegac¢does infundadas da recorrente SOMA/PR,
principios do quilate da eficiéncia, legalidade, isonomia e
economicidade foram, neste processo licitatério, sumariamente
ceifados das analises levadas a efeito por esta r. Administracao.

E, numa acepc¢do mais objetiva, o que se vera sera uma afronta direta aos
termos da lei: de través, a parte final do inciso XXI do artigo 37 da
Constituicao, cujos termos contém uma ordem de observancia compulsoria
por todos os Administradores Publicos, in verbis: “o qual (processo de
licitagdo publica) somente permitird as exigéncias de qualificagdo técnica e
econdmica indispensdveis a garantia do cumprimento das obrigagoes”;

MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.

Rua Dois, S/N, Quadra 008 Lote 008 Bairro/ Distrito: Civit I - Serra - ES - CEP: 29.168-030

(021) 3557-1500 (SEDE ADMINISTRATIVA RIO DE JANEIRO) - licitacao@medlevensohn.com.br;
demandas@medlevensohn.com.br




(MedLevensohr?®

Qualidade e respeito ao cliente.
Desta forma, resta a MEDLEVENSOHN, no resguardo do interesse publico e buscando
preservar os seus direitos, esperar e requerer que esta douta Administragdo Publica - a
FUNDACAO ESTATAL DE ATENCAO ESPECIALIZADA EM SAUDE DE CURITIBA - FEAES,
indefira todas as alegacdes expressas na peca recursal apresentada pela recorrente
SOMA/PR, por fim, ndo restando duvida que o produto On Call® Plus atende os
requisitos expressos no edital.

Neste ponto, uma vez acolhido o aqui expresso, a MEDLEVENSOHN, desde ja assume o
compromisso de trazer ainda mais elementos para que se ateste a eficiéncia do On
Call®Plus, em todas as necessidades expressas no edital, e a disponibilizar todos os
materiais que proporcionem ainda mais subsidios a seguranca e qualidade do produto.

Por fim, n3o sendo este o entendimento deste destacado Ente Publico, a
MEDLEVENSOHN, muito respeitosamente, requer que seja realizado o eventual
encaminhamento deste para autoridade imediatamente competente, se valendo do art.

¢ inc. XXI, da Lei n® 10.520/02 c/c o art. 7% inc. III, do Dec. n? 3.555/00, que versa
sobre a competéncia de julgamento do mérito do recurso, que aduz que a autoridade
que designou o pregoeiro é quem detém competéncia para julgar o mérito de
recursos _interpostos, devendo o pregoeiro remeter os autos para a autoridade
superior competente para o julgamento, em prestigio ao principio do duplo grau de

apreciacao.

Caso exista ainda algum requisito técnico administrativo que permanec¢a em duvida, nos
mantemos a disposicdo para qualquer esclarecimento adicional.

Pede deferimento,

Serra ES, 13 de Setembro de 2018

Medlevensohn Comércio e Representacdes de Produtos Hospitalares LTDA
RAFAEL DE PAULA MACHADO

PROCURADOR CREDENCIADO

CPF: 063.175.059-26

RG: 8.961.068-0

r_05.343.0291‘0001-9{]_|

MEDLEVENSOHN COMERCIO E
REPRESEN JES DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA

Rua Dois, S/N, Quadra 008 Lote 008

I Bairro/ Distrito: CIVIT | - SERRA -ES - CEP: 2*].1F;3-LIEL"I

MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTAGCOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.

Rua Dois, S/N, Quadra 008 Lote 008 Bairro/ Distrito: Civit I - Serra - ES - CEP: 29.168-030

(021) 3557-1500 (SEDE ADMINISTRATIVA RIO DE JANEIRO) - licitacao@medlevensohn.com.br:;
demandas@medlevensohn.com.br



Curitiba, 07 de novembro de 2016.

BOLETIM DE ESCLARECIMENTO 2

Ref.. PROCESSO LICITATORIO N° 078/2016-FEAES, MODALIDADE: PREGAO
ELETRONICO - SELECAO DE PROPOSTAS, ATRAVES DO SISTEMA DE REGISTRO DE
PRECOS, PARA AQUISICAO DE FITAS REAGENTES E LANCETAS DESCARTAVEIS,
PARA SUPRIR AS NECESSIDADES DA FUNDAGCAO ESTATAL DE ATENGCAO
ESPECIALIZADA EM SAUDE DE CURITIBA — FEAES, PELO PERIODO DE 12 (DOZE)
MESES.

Em razdo & impugnacdo apresentada pela empresa MEDLEVENSOHN COMERCIO E
REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., vimos pelo presente
esclarecer:

1)  “(...) Diante de todos os argumentos aqui apresentados, nao resta duvida que o
produto a ser ofertado por nossa empresa MEDLEVENSOHN, que possui faixa de
medicao iniciada em 20 mg/dl, atende as necessidades desta r. Administracao, e
consequentemente ao requerido para a presente aquisicao. Por outro lado também
solar, é que, uma vez revisto, e alterado o texto do descritivo, um maior numero de
licitantes estardao aptos a participar. Neste desiderato, a MEDLEVENSOHN, muito
respeitosamente, ainda como sugestao indica a alteragao do descritivo para “entre 10
mg/dl a 600 mg/dl, aceitando valores inferiores ou superiores “, e com isso,
promovendo se a abertura para os demais possiveis interessados. Ou ao menos que o
produto por esta ofertado seja aceito, uma vez, que possui faixa iniciada em 20 mg/dl.
(...)”

R.: Informamos que os termos expostos na presente impugnacdo, apresentada pela
empresa MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA., ja foram devidamente analisados e, expostos no Boletim de
Esclarecimento 1, disponivel no site de compras da Feaes (www.publinexo.com.br) e no sitio
eletrénico da Feaes (www.feaes.curitiba.pr.qgov.br).

Ante ao exposto, permanecem inalteradas todas as disposicdes do Edital.

Kamila Tolari Faneco
Pregoeira

Feaes — Fundacao Estatal de Atencao Especializada em Saude de Curitiba
E-mail: kfaneco@feaes.curitiba.pr.gov.br Fone: (41) 3316-5967
Rua: Lothario Boutin, n® 90 — CEP: 81110-522
Curitiba - PR
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Resumo das Caracteristicas

Monitor Accu-Chek Active * Monitor

Tiras de Teste Accu-Chek Active

1 bateria CR 2032
* 1 estojo

* Manual de instrucdes

» Tecnologia de biossensor fotométrico
(reflectancia)

* Faixa de medicé&o: 10 a 600 mg/dL

» Permite a coleta da amostra com a tira de
teste fora do monitor

» Deteccéo de amostra insuficiente de sangue

» Resultados em 5 segundos (coleta com a tira
dentro do monitor) e 10 segundos (coleta com
a tira fora do monitor)

* Liga automaticamente com a colocag&o da tira
de teste e desliga ao retira-la

+ Codificagéo por meio de chip de cédigo

* Memodria para 350 resultados com data e
hora. Média de 7, 14 e 30 dias

» Transferéncia dos dados da memdria através
do cabo infravermelho para os softwares
Accu-Chek 360° e Accu-Chek Smart Pix

 Funciona com 1 bateria CR 2032

+ Garantia permanente do monitor, conforme
manual do produto

2x50 tiras cada

* Frasco com 10, 25,50 e

« Area de teste com rapida absorcio de pequeno
volume de amostra sanguinea (1 - 2uL)

« Utiliza sangue total: capilar (pungéo digital),
venoso, arterial e neonatal

» Nao sofre a interferéncia de 60 substancias
comuns em ambientes hospitalares ou
domiciliares, incluindo PO, de paciente em
oxigenoterapia.

 Faixas de hematdcrito:
Dosagem fora do monitor: 20 - 70%
Dosagem dentro do monitor: 25 - 55%

Solucio Controle’Accu=Chelk Active | IEEPA =Kl SRvel i y]

cada um

* Procedimento padronizado de controle de
qualidade (passo-a-passo orientado no visor),
através da verificacéo direta com as solucdes
controle, que garantem a precisdo e exatiddo da
tira nos niveis 1 e 2 (baixo e alto) e do monitor

ACCU-CHEK ACTIVE é uma marca registrada Roche.
Reg. ANVISA 10287410280, 10287410604, 10287410162. Cod. P0112225

www.accu-chek.com.br
0800 77 20 126
brasil.accuchekresponde@roche.com

ACCU-CHEK®

ACCU-CHEK" Active

Accu-Chek”® Active

|deias brilhantes para decisdes mais inteligentes

ACCU-CHEK®



Caracteristicas e Beneficios

Tecnologia

O biossensor fotométrico garante resultados acurados e
precisos com o mesmo nivel de qualidade dos
biossensores amperométricos. Essa caracteristica foi
obtida com o desenvolvimento do terceiro LED de
leitura.

Design

Accu-Chek Active € um monitor pequeno, ergonémico e
moderno.

Faixa de medicao

Ampla: 10 a 600 mg/dL. Porporciona seguranga na
tomada de decisdo em situagdes criticas, especialmente
nas hipoglicemias severas. Ao obter, por exemplo, um
resultado abaixo de 40 mg/dL, o médico terd mais
seguranca sobre a exatiddo do valor (mais préximo do
valor laboratorial) quando a medicdo é feita com um
sistema que oferece garantia de afericdo até valores
bem mais baixos.

Calibracéo

E feita por meio de um chip de cédigo padronizado para
cada lote e fornecido em cada frasco de tiras de teste.
Isso reduz a chance de erros e garante que o monitor
esteja imediatamente pronto para o teste. Confere
simplicidade e seguranca ao processo de calibracéo a
cada frasco de tiras de teste. Quanto menor o nimero
de etapas em um procedimento, maior é a seguranca de
que os erros humanos ndo ocorram.

Codificacdo

1. Com o monitor Accu-Chek
Active desligado, introduzir
o chip de cédigo laranja na
fenda lateral do monitor.

2. Inserir uma tira de teste
para ligar o monitor.

3. Comparar o namero do cédigo de 3 digitos da tela
com o numero impresso na embalagem das tiras de
teste. Os dois numeros devem ser idénticos.

Procedimento de medicao

Coleta com a tira dentro do monitor

O teste de glicemia é feito
em duas etapas: insercdo da
tira de teste e colocagdo da
gota de sangue. O monitor
fornecerd o resultado em
apenas 5 segundos. Esse
procedimento confere
simplicidade ao manuseio e
maior seguranga, pois, como ja foi ressaltado, menor
namero de etapas significa menor possibilidade de erros
humanos.

O monitor € ligado ao inserir a tira de teste e desliga
automaticamente ao retird-la, quando o teste é
concluido (economia na utilizagdo da bateria).

Coleta com a tira forado monitor

A coleta da amostra de
sangue deve ser feita com a
tira de teste fora do monitor.
Funciona da seguinte forma:
apos a colocacéo da tira de
teste, quando o monitor pede
a gota de sangue, é possivel
retirar a tira, coletar a amostra
e reinseri-la em até 20 segundos. O monitor fornecera o
resultado em apenas 10 segundos.

Esse procedimento opcional oferece maior seguranga em
algumas situagdes, como, por exemplo, na coleta de
sangue neonatal em incubadoras, pois diminui o risco de
contaminagoes cruzadas.

A faixa do hemat6crito também é ampliada para 20 - 70%.

Tempo de medicéo

O monitor oferece testes rapidos para a tomada de
decisdo clinica, sendo:

« 5segundos, coleta com a tira dentro do monitor

» 10 segundos, coleta com a tira fora do monitor

Sistema

Tiras de Teste Accu-Chek" Active
Frascos com 25, 50 e 2x50 tiras

Faixa de temperatura do monitor

Ampla: 10 a 40°C. A amplitude da faixa de temperatura
evita que o resultado sofra alteragdes frente a eventuais
variagdes na temperatura.

Memoria
* Registra até 350 resultados com a data e hora.
» Possibilita o controle de estoque de tiras.

Fonte de energia

Funciona com uma bateria de litio 3V (CR 2032),
suficiente para aproximadamente 1.000 testes. Isso
permite que o monitor seja pequeno, leve e compacto e
dificulta o uso da bateria para outros fins (economia).
Oferece ainda a garantia de que o servico ndo seja
interrompido, j& que o monitor avisa quando a bateria
esta no final (cerca de 50 testes antes), e permite troca
segura, facil e rapida.

Controle de Qualidade

Disponibilidade de Solugdes Controle Nivel 1 (baixo) e 2
(alto), que permitem a verificacdo do manuseio e
funcionamento das tiras de teste. A realizacdo do
Controle de Qualidade é recomendada no ambiente
hospitalar, de acordo com as normas internacionais
(CLSI/NCCLS) e garante a correta realizacdo desse
procedimento.

Volume de amostra

2uL de sangue total. TuL de sangue total , quando a
amostra é aplicada no centro da tira reagente. Pequeno
volume adequado as condigbes de coleta no ambiente
hospitalar e domiciliar.

Tipo de amostra

« Sangue total: capilar, venoso, arterial ou neonatal.
* QGarante a utilizacdo pratica e segura por todos os
setores do hospital.

ACCU-CHEK ' Active

Solucéo Controle

Accu-Chek" Active
2 niveis x 4ml

Quimica da Glicose Desidrogenas

Essa enzima né&o sofre interferéncia com as variagdes da
PO, da amostra (como em pacientes submetidos a
oxigenoterapia), assim como de 60 substancias comuns
no ambiente hospitalar.

Faixa de hematacrito

* 25 a55% (coleta com a tira dentro do monitor).

* 20a70% (coleta com a tira fora do monitor).

A faixa ampla de hematdcrito garante a exatidao,
precisdo e qualidade dos resultados. A dosagem feita
com a tira fora do monitor oferece mais seguranca, por
exemplo, nas determinacdes feitas com as amostras de
neonatos e/ou pacientes em UTI, que normalmente
apresentam faixas de hematdcritos alteradas.

Validade das tiras de teste

A alta qualidade das tiras de teste garante a sua
utilizagéo até o prazo final impresso na embalagem e no
frasco, que é de 18 meses da data da fabricacdo, mesmo
depois de aberto (com manuseio correto).

Marcadores de teste

E possivel marcar os resultados com diferentes
marcadores, indicando condi¢des especiais do teste: pré
ou pos prandial e utilizagdo da solugéo controle.

pré prandial (antes das refeicdes)
p6s prandial (depois das refei¢des)
* marcador especial (medicamentos, insulina,

atividade fisica, LAT)
(Y

marcador de testes para solugtes controle

Gerenciamento dos dados

O monitor possui uma porta de infravermelho usada para
transferir os dados armazenados na memoria para o
software Accu-Chek 360° e/ou para o dispositivo Accu-
Chek Smart Pix, ambos para o gerenciamento de dados.



Anexo 01:Estudo comparativo Amostra Arterial de Pacientes em UTI Neonatal

(MedLevensohr’”

Qualidade e respeito ao cliente.

Petropolis, 27 de novembro de 2013.
Ao Hospital Alcides Carneiro,

A Empresa Medlevensohn representante nacional do laboratério Acon,
realizou testes comparativos com o laboratério de Analises Clinicas da propria
Instituigdo com autorizagédo do Responséavel Técnico Sérgio Luiz Amaral e da
Enfermeira responsavel pela Instituicao Vanuza Pereira Vasconcelos, para
comprovagdo de que os glicosimetros On Call Plus, bem como as suas tiras
reagentes de verificagdo de glicose, atendem com qualidade aos pacientes
neonatos da Instituigao.

Os testes foram realizados a beira do leito, com coleta de sangue arterial
pelo glicosimetro On Call Plus no mesmo momento que foi realizada a coleta
arterial para anélise laboratorial pela Enfermeira responsavel pela UT| Neonatal do
setor, Graciane Aparecida Martins Esteves.

Os testes foram realizados em 05 pacientes neonatos internados na UTI
Neonatal da Instituicdo com idade de 03 dias a 2 meses, com patologias distintas,
nos dias 22 e 27 de novembro de 2013.

O glicosimetro On Call Plus demonstrou uma variagdo média de 12% nos
testes comparativos com o laboratério de analises clinicas, comprovando estar
dentro da variagdo maxima de 20% que a normativa /ISO15197, que o FDA (U.S.
Food and Drug Administration) - ADA (Amercian Diabetes Association ), e
ANVISA se baseiam.

Segue em anexo os resultados e exames originais dos pacientes neonatos,
com os quais comprovamos que a utilizagéo do glicosimetro On Call Plus, bem
como suas tiras reagentes de verificagéo de glicose, ndo representam nenhum
risco de prejuizo a saude, e sim que atendem com qualidade aos pacientes
neonatos.

‘%ﬂ -,/1’2";& /2// /{Wlfp//l '

Tahianna Ferreira de Miranda
Representante Técnica




pre HOSPITAL ALCIDES CARNEIRO - LAB. DE ANALISES CLINICAS
CRF-RJ N° 27613/13 Anvisa E-08/100.295/03 tel: (24) 2236-6600 ramal 216
Secretaria de Saiide de Petrépolis
Responsdvel Técnico: Sérgio Luiz Amaral CRF-RJ 5231

Paciente: RN DE CRISTIANE SCHUVARTZ N°.:1311220057
Idade: 02 Més (es) Sexo; F Data: 22/11/2013 11:14:38
Médico: Destino: UTI Neo
Matriecula: 10120210 Convénio: SUS lLeito:
GLICOSE «+ vosvwmuovssnsss : 62 mg/dL val.ref.: 70 a 99 mg/dL
Material: Soro Método: Glicose Oxidase
Laudo Evelutivo 62,00 56,00
DataS.coaisiarirsssiarn 22/11j2012 26f11/2013
GLICOSE CAPILAR .....-- : 58 mg/dL Valor ref.: 70 - 99 mg/dL
Horario: 10:40 Aparelho: On Call Plus
Material: Sangue Arterial Método: glicose oxidase

Dr, Sérgib Luiz Amaral
Farmacbutico-Bioguimico
CRF-RJ 5231

#+* Este Laboratorio Participa do Programa Nacional de Controle de Qualidade - PNCQ (SBAC) ***

Os valores dos testes de laboratérios sofrem influéncia de estados fisiolégicos, uso de medicamentos, incluindo regime alimentar
e/ou tempo de jejum. Somente wm profissional qualificado tem condigdes de interpretar corretamente estes resultados.



e HOSPITAL ALCIDES CARNEIRO - LAB.DE ANALISES CLINICAS
CRF-RJ N° 27613/13 Anvisa E-08/100.295/03 tel: (24) 2236-6600 ramal 216
Secretaria de Saiide de Petrdpolis
Responsdvel Técnico: Sérgio Luiz Amaral CRF-RJ 5231

paciente: RN DE RENATA DOS SANTOS MACHADO N°.:1311220075
Idade: 19 Dials) Sexo: F Data: 22/11/2013 12:15:03
Médico: Destino: UTI Neo
Matricula: 10122736 Convénio: 3SUS Leito:
GLICOSE i v sivwmnia sis son » :+ B9 mg/dL val.ref.: 70 a 99 mg/dL
Material: Soro Método: Glicose Oxidase
Laudo Evolutivo 89,00
Dabas i 2712013
GLICOSE CAPILAR ..::::- : 107 mg/dL valor ref.: 70 — 99 mg/dL
__Horario: 12:00 Aparelho: On Call Plus
Material: Sangue Arterial Método: glicose oxidase

Idr, Sérgis Lulz Amaral
Farmacéutico-Bioguimico
CRF-RJ 5231

+#* Este Laboratorio Participa do Programa Nacional de Controle de Qualidade - PNCQ (SBAC) ***

Os valores dos testes de laboratérios sofrem influéncia de estados fisiolégicos, uso de medicamentos, incluindo regime alimentar
e/ou tempo de jefurm. Somerte urm profissional qualificado tem condigdes de interpretar corretarnerite estes resultados.



e HOSPITAL ALCIDES CARNEIRO - LAB.DE ANALISES CLINICAS
CRF-RJ N° 27613/13  Anvisa E-08/100.295/03 tel: (24) 2236-6600 ramal 216
Secretaria de Saiide de Petropolis
Responsdvel Técnico: Sérgio Luiz Amaral CRF-RJ 5231

paciente: RN DE ADRIANA DE JESUS BRITO N°. 1311220063
Idade: 06 Dial(s) Sexo: F Data: 22/11/2013 11:27:11
Médico: Destino: UTI Neo
Matricula: 10123330 Convénio: SUS Leito:
GLICOSE .. .vovsesnsnssns : 78 mg/dL Val.ref.: 70 a 99 mg/dL
Material: Soro Método: Glicose Oxidase
Laudo Evolutivo 78,00
Datas. iivisesinionrnnn 271112013
GLICOSE CAPILAR ....... : 68 mg/dL Valor ref.: 70 - 39 mg/dL
Horadrio: 11:15 Aparelho: On Call Plus
Material: Sangue Arterial Método: glicose oxidase

Dr. Sérgio Luiz Amaral
Farmaciutico-Bioguimico
CRF-RJ 5231

#+* Este Laboratério Participa do Programa Nacional de Controle de Qualidade - PNCQ (SBAC) ***

Os valores dos testes de laboratérios sofrem influéncia de estados fisiologicos, uso de medicamentos, incluindo regime alimentar
e/ou tempo de jefum. Somente um profissional qualificado tem condigdes de interpretar corretamente estes resultados.



frm HOSPITAL ALCIDES CARNEIRO - LAB.DE ANALISES CLINICAS
CRF-RJ N° 27613/13 Anvisa E-08/100.295/03 tel: (24) 2236-6600 ramal 216
Secretaria de Saiide de Petrdpolis
Responsdvel Técnico: Sérgio Luiz Amaral CRF-RJ 5231

pPaciente: RN DE ANGELICA DA SILVA I N°.:1311270057
Idade: 21 Dia(s) Sexo: F Data: 27/11/2013 10:36:37
Médico: Destino: UTI Neo
Matricula: 10122928 Convénio: SUS Leito:
GLICOSE s vwowvs vn ss wp s 80 : 87 mg/dL val.ref.: 70 a 99 mg/dL
Material: Soro Método: Glicose Oxidase
Laudo Evolutivo 87,00
17" T RCRU——. 27/11j2013
GLICOSE CAPILAR ....... : 81 mg/dL Valor ref.: 70 - 99 mg/dL
Horério: 10:15 Aparelho: On Call Plus
Material: Sangue Arterial Método: glicose oxidase

T Dr. Sérgio Luiz Amaral
Farmacbutico-Bioguimico
CRF-RJ 5231

#++ Este Laboratério Participa do Programa Nacional de Controle de Qualidade - PNCQ (SBAC) ***

Os valores dos testes de laboratorios sofrem influéncia de estados fisiolégicos, uso de medicamentos, incluindo regime alimentar
e/ou tempo de jejum. Somente um profissional qualificado tem condigoes de interpretar correfamerite estes resultados.

B
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HOSPITAL ALCIDES CARNEIRO - LAB. DE ANALISES CLINICAS
CRF-RJ N° 27613/13 Anvisa E-08/100.295/03 tel: (24) 2236-6600 ramal 216
Secretaria de Saide de Petropolis
Responsavel Técnico: Sérgio Luiz Amaral CRF-RJ 5231

Paciente: RN DE RAFAELA TELLES PEREIRA SAMAGAIO N°.:1311270056

Idade: 03 Dia(s) Sexo: M Data: 27/11/2013 10:20:36

Médico: Destino: UTI Neo

Matricula: 10123632 Convénio: SUS Leito:
GLICOSE ....c0vccrvmnnns : 68 mg/dL Val.ref.: 70 a 99 mg/dL

Material: Soro Método: Glicose Oxidase

Laudo Ewvolutivo £8,00
7~ 27/11j2013
GLICOSE CAPILAR ....... : 82 mg/dL Valor ref.: 70 - 99 mg/dL
Hordrio: 10:00 Aparelho: On Call Plus

Material: Sangue Arterial

Método:

glicose oxidase

. Sérglﬂ Luiz Amaral
Farmacéutico-Bloguimico
CRF-RI 5231

*** Este Laboratorio Participa do Programa Nacional de Controle de Qualidade - PNCQ (SBAC) *¥**

Os valores dos testes de laboratdrios sofrem influéncia de estados fisiologicos, uso de medicamentos, incluindo regime alimentar

e/ou tempo de jejum. Somente um profissional qualificado tem condigdes de interpretar corretamente estes resultados.



Anexo 02: Estudo Comparativo Amostra Capilar de Pacientes Internados

(MedLevensohn®

Rio de Janeiro, 14 de outubro de 2013.

Ao Hospital Alcides Carneiro,

Em resposta a solicitagdo de substituicao dos glicosimetros e tiras On Call
Plus pelas médicas da Instituicdo Flavia Barros e Patricia Tavares em 02 de
outubro de 2013, que afirmaram que o glicosimetro apresentou divergéncia de
resultados, sem que houvesse a realizagdo de testes comparativos com o
laboratoério.

A Empresa Medlevensohn representante nacional do laboratério Acon,
realizou os testes comparativos com o laboratério de anélises clinicas da prépria
Instituicdo com autorizagdo do Responsavel Técnico Sérgio Luiz Amaral.

Os testes foram realizados a beira do leito, com coleta de sangue capilar
pelo glicosimetro On Call Plus com o mesmo lote e codigo(814) de tiras
reagentes que a Instituicéo utiliza, no momento em que era realizada a coleta
venosa para analise laboratorial pela Auxiliar de Laboratério da Instituigao
Elizabeth Neuma.

Os testes foram realizados em 14 pacientes com idade, género e
patologias distintas, nos dias 10 e 11 de outubro de 2013.

O On Call Plus demonstou uma variagdo média de 9% nos testes
comparativos com o laboratério, comprovando estar dentro da variagdo maxima
de 20% que a normativa ISO15197, que o FDA (U.S. Food and Drug
Administration) - ADA (Amercian Diabetes Association ), e ANVISA se
baseiam.

Segue em anexo os resultados e exames originais dos pacientes com os
quais se comprova que a utilizagdo do glicosimetro On Call Plus n&o representa
nenhum risco de prejuizo a saude dos pacientes.



4*¥n HOSPITAL ALCIDES CARNEIRO - LAB. DE ANALISES CLINICAS
CRF-RJN° 27613/13 Anvisa E-08/100.295/03 tel: (24) 2236-6600 ramal 216
Secretaria de Satide de Petropolis
Responsdavel Técnico: Sérgi% Luiz Amaral CRF-RJ 5231

Paciente: SONIA REGINA DA SILVA ¥°.:1310110075
Idade: 60 Anol(s) Sexo: F Data: 11/10/2013 12:02:53
Edico: Destino: Clin. FEMININA
Matricula: 10121020 Convénio: SUS Leito:
GLTCOSE o vvn wmimisim mwnmimsd: s : 313 mg/dL Yal.ref.: 78 2 99 ng/fdL
Material: Soro Método: Glicose Oxlidase
Laudo Evolutivo 313,00 216,00 330,00
Pakas: v 117102013 07j10/2013 0171042013
GLICOSE CAPILAR ....... : 319 mg/dL Valor ref.: 70 - 99 mg/dL
Horario: 12:35 Rparelho: On Call Plus
Material: Sangue total Método: glicose oxidase

et

= Dr. Sérgio Late Amarnl
Farmaciutico-Tioquimico
CRF-RI 5231

s Este Laboratorio Participa do Programa Nacional de Controle de Qualidade - PNCQ (SBAC) ###

Os valores dos testes de laboratérios sofiem influéncia de estados fisiolégicos, uso de medicamentos, incluindo regime alimentar
e/ou tempo de jejum. Somente um profissional qualificado tem condigées de interpretar corretamente estes resultados.



b HOSPITAL ALCIDES CARNEIRO - LAB. DE ANALISES CLINICAS
CRF-RJ N° 27613/13 Anvisa E-08/100.295/03 tel: (24) 2236-6600 ramal 216
Secretaria de Saide de Petropolis
Responsavel Técnico: Sérgio Luiz Amaral CRF-RJ 5231

Paciente: MARCELA FERNANDA DO COUTO ¥°.:1310110072
Idade: 32 Ancls) Sexo: F Data: 11/10/2013 12:02:25
Medico: Destino: Clin. FEMININA
Matricula: 10121662 Convénio: 3US Leito:
GLICOSE v vevinis v o5 » : 90 mg/dL Val.ref.: 70 a 9% mg/dL
Material: Soro Método: Glicose Oxidase
Laudo Evolutivo ag,00
Dabas. ..o 11/10/2012
GLICOSE CAPILAR ....... : 96 mg/dL valor ref.: 70 - 99 mg/dL
Horario: 12:20 Aparelho: On Call Plus
Material: Sangue total Método: glicoze axidase

De, Sérpio Luie Amaral
Farmacduticn-Blagquimico
CRF-RJ 5211

¥ Este Laboratério Participa do Programa Nacional de Controle de Qualidade - PNCQ (SBAC) ##*

Os valores dos testes de laboraiorios sofrem influéncia de estados fisiologicos, uso de medicamentos, incluindo regime alimentar
e/ou tempo de jejum. Somente um profissional qualificado tem condi¢des de interpretar corretamente estes resultados.



12 ia HOSPITAL ALCIDES CARNEIRO - LAB. DE ANALISES CLINICAS
CRF-RJ N° 27613/13 Anvisa E-08/100.295/03 tel: (24) 2236-6600 ramal 216
Secretaria de Saiide de Petrépolis
Responsavel Técnico: Sérgio {.mz Amaral CRF-RJ 5231

Paciente: LATDE GARCIA DA SILVA |TEI 88492145 N°.:1310110073
Idade: 66 Anols) Sexo: F Data: 11/10/2013 12:02:33
Medico: Destinec: Clin. FEMININA
Matricula: 10119365 Convénio: 3SUS Leito:
GLICOSE su e el GwsEs s v 231 mg/dL Val.ref.: 70 a 9% mg/dL
Material: Soro Método: Glicose Ouidase
Laudo Evolutivo 231,00
By T 11/10j2012
GLICOSE CAPILAR ....... : 269 mg/dL Valer ref.: 70t - 99 mg/dL
Horarxio: 12:15 Aparelho: On Call Plus
Material: Sangue total Método: glicose oxldase
Dr. Sérpih Luiz Amaral
Farmaciutico-Biogquimico
CREF-RI 5231

ik Este Laboratério Participa do Programa Nacional de Controle de Qualidade - PNCQ (SBAC) ***

Os valores dos testes de laboratorios sofrem influéncia de estados fisiologicos, uso de medicamentos, incluindo regime alimentar
e‘ou tempo de jejum. Somente um profissional qualificado tem condigbes de interpretar corretamente estes resultados.



R HOSPITAL ALCIDES CARNEIRO - LAB. DE ANALISES CLINICAS
CRF-RJ N°27613/13  Anvisa E-08/100.295/03 tel: (24) 2236-6600 ramal 216
Secretaria de Saiide de Petrépolis
Responsavel Técnico: Sérgio Luiz Amaral CRF-RJ 5231

Paciente: TEREZINHA SEQLDQO PONTE 5°.:1310110074
Idade: 78 Anols) Sexo: F Data: 11/10/2013 12:02:43
Medico: Destino: Clin. FEMININA
Matricula: 00083282 Convénio: 3SUS Leito:
GLICOSE .. oivivevivn s aaa 1 149 mg/dL Val.ref.: 70 a 99 wg/dL
Material: Soro Método: Glicose Oxidase
Laudo Evolutivo 23,00 149,00
Dalas i s 111102013 1171072013
GLICOSE CAPILAR ....... : 173 mg/dL Valor ref.: 70 - 99 wmg/dlL
Horario: 12:45 Aparelho: On Call Plus
Material: Sangue total Método: glicose onidase

et

Dr. Sérgio Luiz Amaral
Farmacéutico-Blogquimice
CRF-RI 5231

i Este Laboratorio Participa do Programa Nacional de Controle de Qualidade - PNCQ (SBAC) ###

Os valores dos testes de laboratorios sofrem influéncia de estados fisiologicos, uso de medicamentos, incluindo regime alimentar
<ional q:ra[{ﬁcmi’o tem condigies de interpretar corretamente estes resultados.
e/ou tempo de jejum. Somenie un pr ofissi



e HOSPITAL ALCIDES CARNEIRO - LAB. DE ANALISES CLINICAS
CRF-RJN°27613/13  Anvisa E-08/100.295/03 tel: (24) 2236-6600 ramal 216
Secretaria de Saiide de Petrépolis
Responsavel Tecnico: Sérgio Luiz Amaral CRF-RJ 5231

Paciente: RAQUEL MATOS DE JESUS CORREA N°.:1310100058
Idade: 30 Ano(s) Sexo: F Data: 10/10/2013 09:26:34
Medico: Destino: Pré-Parto
Matricula: 10121668 Convénio: S5US Leito:
SLECOBES o imen voewe s : 72 mg/dL Val.xef.: 70 2 9% wmg/dL
Material: Soro Metodo: Glicosze Oxidase
Resultados Anteriores 72,00
D7 100201z
|[GLICOSE CAPILAR ....... : 78 mg/dL | Valor sediz 70 = $9:wg/ ot
Horario: 8:30 Aparelho: On Call Plus
Material: Sandue total Método: glicose oxidase
T e Sérgin Lute Amaral
Farmactutico-Bloguimico
CRF-RI 5231

#*%¥ Esle Laboratorio Participa do Programa Nacional de Controle de Qualidade - PNCQ (SBAC) ###

Os valores dos testes de laboratorios sofiem influéncia de estados fisiologicos, uso de medicamentos, incluindo regime alimentar
e’ou tempo de jejum. Somente um profissional qualificado tem condiges de interpretar corretamente estes resultacos.



R HOSPITAL ALCIDES CARNEIRO - LAB. DE ANALISES CLINICAS
CRF-RJN°27613/13  Anvisa E-08/100.295/03 tel: (24) 2236-6600 ramal 216
Secretaria de Saiide de Petrépolis
Responsdvel Técnico: Sérgio Luiz Amaral CRF-RJ 5231

Paciente: GABRIELA LUIZA DE SOUZA ¥°.:1310110027

Idade: 26 Ano(s) Sexo: F ata: 11/10/2013 09:47:53

Medico: Destino: Maternidade 2

Matricula: 10121712 Convénio: 3US Leito:
GLICOBIY . ¢owun s awmawy i 1 68 mg/dL Val.ref,: 70 a 98 my/dhL

Material: Soro Método: Glicose Oxidase

Laudo Evolutivo 63,00
Latas: visvsviesany i 11710/2013
IGLICOSE CAPILAR ....... I & mq/dLI Valor ref.: 70 - 99 mg/dL

RBparelho: On Call Plus

rdorario: B:1ls

Método: glicose ouidase

oot

Dr, Strghd Luiz Amarnl

Farmacéutico-Blaquimico
CRF-RJ 5231

Materlial: Sangue total

3k Este Laboratério Participa do Programa Nacional de Controle de Qualidade - PNCQ (SBAC)

Os valores dos testes de laboratorios sofrem influéncia de estados fisiologicos, uso de medicamentos, incluindo regime alimentar
e‘ou tempo de jejum. Somente um profissional qualificado tem condi¢des de interpretar corretamente esies resultados.



T HOSPITAL ALCIDES CARNEIRO - LAB. DE ANALISES CLINICAS
CRF-RJ N° 27613/13 Anvisa E-08/100.295/03 tel: (24) 2236-6600 ramal 216
Secretaria de Saide de Petrépolis
Responsdvel Técnico: Sérgio Luiz Amaral CRF-RJ 5231

Paciente: ZELINA DE AGUIAR CUNHA ¥°.:1310110034
Idade: 75 Ano(s) Sexo: F Data: 11/10/2013 10:01:29
edico: Destino: Clin. FEMININA
Matricula: 10117436 Convénio: SUS Leito:
GLTCOBE ¢ g wmae g 1 136 mwg/dL Val.ref.: 70 2 99 wg/dL
Material: Soro Método: Glicose Oxidase
Laudo Evolutive 136,00 98,00
Dabasy iauiniitiivie 1171072013 12/09/2013
|GLICOSE CAPILAR ....... : 131 mg/dL | valor ref.: 70 = 99 mg/dL
Horario: B8:12 Mparelho: On Call Plus
Material: Sangue total Método: glicose oxidase

Dr. Sérpio Loie Amarul
Farmaclutico-Bloguimicy
CRF-RJ 5231

*¥* Este Laboratorio Participa do Programa Nacional de Controle de Qualidade - PNCQ (SBAC) *¥#*

Os valores dos testes de laboratorios safrem influéncia de estados fisiolégicos, uso de medicamentos, incluindo regime alimentar
e/ou tempo de jejum. Somente um profissional qualificado tem condicaes de interpretar corretamente estes resultados.



K HOSPITAL ALCIDES CARNEIRO - LAB. DE ANALISES CLINICAS
CRF-RJIN°27613/13  Anvisa E-08/100.295/03 tel: (24) 2236-6600 ramal 216
Secretaria de Saiide de Petrépolis
Responsdvel Técnico: Sérgio Luiz Amaral CRF-RJ 5231

Paciente: ADINEA DA SILVA N°.:1310110038

Idade: 55 Ano(s) Sexo: F Data: 11/10/2013 10:02:33
edico: Destino: Clin. FEMININA
Matricula: 00006054 Convénio: S5US Leito:
GRUECOBE . v wimiy Smssss v : 89 mg/dL Val.ref.: 70 a 99 mg/dL
Material: Soro Método: Glicose Oxidase
Laudo Evolutivo §9,00 £8,00
DEEES v s 11/10/2013 16092013
IGLICOSE CAPILAR ....... : 100 mg/dL I Valor ref.: 70 - 99 ma/dL
Horario: 8:07 Rparelho: On Call Plus
Material: Sangue total M&todo: glicose oxidase

Dr. Sérid Lakz Amaral
Farmactutico-Bioguimico
CRF-RS 5231

##¥ Este Laboratério Participa do Programa Nacional de Controle de Qualidade - PNCQ (SBAC) ***

Os valores dos testes de laboratorios sofrem influéncia de estados fisiologicos, uso de medicamentos, incluindo regime alimentar
e/ou tempo de jejum. Somente um profissional qualificado tem condigdes de interpretar corretamente estes resultados.



e HOSPITAL ALCIDES CARNEIRO - LAB. DE ANALISES CLINICAS
CRF-RIN°27613/13  Anvisa E-08/100.295/03  tel: (24) 2236-6600 ramal 216
Secretaria de Satide de Petropolis
Responsdvel Técnico: Sérgio Luiz Amaral CRF-RJ 5231

Paciente: SABRINA DE JESUS OLIVEIRA ¥°.:1310110030
Idade: 18 Ano(s) Sexo: F Datla: 11/10/2013 09:48:38
TCO Destino: Maternidade 2
Matricula: 10120307 Convénio: 8SUS Leito:
CLICOBE son wumas Usvan ins : 122 mg/dL Yal.ref.: 70 a 2% mg/dL
Material: Soro Método: Glicose Oxidase
Laudo Evolutivo 122,00
57 7L S —— 11/10/2012
[GLICOSE CAPILAR ....... : 115 mg/dL| Valor ref.: 70 - 99 mg/dL
Horario: 8:02 Aparelho: On Call Plus
Material: Sangque total Método: glicose oxidase

Dr. Sérgio Luke Awarul
Farmactutico-Bioguimico
CRF-RJ 5231

&% Esle Laboratorio Participa do Programa Nacional de Controle de Qualidade - PNCQ (SBAC)

Os valores dos testes de laboratorios sofrem influéncia de estados fisiologicos, uso de medicamentos, incluindo regime alimentar
e/ou tempo de jejum. Somente um profissional qualificado tem condigbes de interpretar corretamente estes resultados.



e HOSPITAL ALCIDES CARNEIRO - LAB. DE ANALISES CLINICAS
CRF-RJIN°®27613/13  Anvisa E-08/100.295/03 tel: (24) 2236-6600 ramal 216
Secretaria de Saiide de Petropolis
Responsdvel Técnico: Sérgio Luiz Amaral CRF-RJ 5231

Paciente: ANA CAROLINA ASSUNCAO DOS SANTOS ¥°.:1310110029

Idade: 16 Ano(s) Sexo: F Data: 11/10/2013 09:48:21
arTos Destino: Maternidade 1
Matricula: 10121596 Convénio: SUS Leito:
GLICOSE covawvsunnmwvavins : 75 mg/dL Val.ref.: 70 a 99 wg/dL
Material: Soro Método: Glicose Oxidase
Laudo Evolutivo 75,00
DA s 111102013
IGLICOSE CAPILAR .......: 77 mg/dL Valor ref.: 70 = 99 ma/dL
hparelho: On Call PBlus

rorario: 8:.:0B

Material: Sangue total Método: alicose oxidase

Dr. 5¢rgih Luiz Amaral
Farmacéutico-Blogquimicy
CRF-RJ 5231

¥ Este Laboratério Participa do Programa Nacional de Controle de Qualidade - PNCQ (SBAC) *##

Os valores dos lestes de laboratérios sofiem influéncia de estados fisiolégicos, uso de medicamentes, incluindo regime alimentar
e/ou tempo de jejum. Somente um profissional qualificado tem condigdes de interpretar corretamente estes resultados.



via

CRF-RJ N° 27613/13

Anvisa E-08/100.295/03

HOSPITAL ALCIDES CARNEIRO - LAB. DE ANALISES CLINICAS
tel: (24) 2236-6600 ramal 216

Secretaria de Saiide de Petrépolis
Responsdavel Técnico: Sérgio Luiz Amaral CRF-RJ 5231

Paciente: MANOEL RIRBREIRO

N°.:1310110024

Idade: 78 Ano(s) Sexo: M Data: 11/10/2013 09:34:56
—FeaiToT Destino: Clin. MASCULINA
Matricula: 00073681 Convénio: SUS Leito:
CLICOAR, vvxims bmmmim oo 1 126 mg/dL Val.ref.: 70 a 99 wg/dL
Material: Soro Método: Glicose Oxidase
Laudo Evolutivo 126,00 41,00 81,00 27,00 96,00
Dabas i 11/10j2012 021072013 26J09/2013 2000372013 040972013
GLICOSE CAPILAR ....... : 138,0 mg/dL Valor ref.: 70 - 99 ng/dL

“HorarioT™7750

Material: Sangue total

##% Este Laboratorio Participa do Programa Nacional de Controle de Qualidade - PNCQ (SBAC) ###*

Aparelho: On Call Plus

Método: glicose oxidase

Dr. Sérgih Loie Amuarnl
Farmacdutico-Blogquimico
CRF-RJ 5231

Os valores dos testes de laboratorios sofrem influéncia de estados fisiolégicos, uso de medicamentos, incluindo regime alimentar

e/ou tempo de jejum. Somente um profissional qualificado tem condigées de interpretar corretamente estes resultados.



b HOSPITAL ALCIDES CARNEIRO - LAB. DE ANALISES CLINICAS
CRF-RJN°27613/13  Anvisa E-08/100.295/03 tel: (24) 2236-6600 ramal 216
Secretaria de Satide de Petrépolis
Responsdvel Técnico: Sérgio Luiz Amaral CRF-RJ 5231

Paciente: JOSE ROBERTO FERREIRA DA SILVA §°.:1310110023
Idade: 41 Ano(s) Sexo: M Data: 11/010/2013 09:34:48
Meédico: Destino: Clin. MASCULINA
Matricula: 10121414 Convénio: SUS Leito:
GLICOSE wuviwni wnivwan wiewin § 1 104 mg/dL Val.ref.: 70 a 929 ng/dL
Material: Soro Método: Glicose Oxidase
Laudo Evolutivo 104,00 259,00 269,00
(2517 A 11/10/2013 0541042013 0441052013
IGLICOSE CAPILAR ....... : 101 mg/dL Valor ref.: 70 - 99 mg/dL
orario: 7:55 ABparelho: On Call Plus
Material: Sangue total Método: glicose oxidase

’ Dr. Sérglh Lote Amaral
Farmaciotico-Bloguimicoe
CRF-RJ 5231

*#* Este Laboratorio Participa do Programa Nacional de Controle de Qualidade - PNCQ (SBAC) *#*

Os valores dos testes de laboratorios sofrem influéncia de estados fisiolégicos, uso de medicamentos, incluindo regime alimentar
e/ou tempo de jejum. Somente um profissional qualificado tem condi ¢oes de interpretar corretamente estes resultados.



i HOSPITAL ALCIDES CARNEIRO - LAB. DE ANALISES CLINICAS
CRF-RJN°27613/13  Anvisa E-08/100.295/03 tel: (24) 2236-6600 ramal 216
Secretaria de Sande de Petropolis
Responsdvel Técnico: Sérgio Luiz Amaral CRF-RJ 5231

Paciente: JORGE DE ASSIS DO NASCIMENTO ¥°.:1310110022
Idade: 47 Ano(s) Sexo: M Data: |11/10/2013 09:34:43
Medico: Destino: Clin. MASCULINA
Matricula: 10101408 Convénio: SUS Leito:
GLICOSE: o vam wal v s 1 88 mg/dL Yal.ref.: 70 a 99 wg/dl
Material: Soro Método: Glicose Oxidase
Laudo Evolutivo 88,00 45,00
Datas.....coviiniiiinin 1111042013 3000952012
GLICOSE CAPILAR ....... T mg/dL Valor ref.: 70 - 939 mg/dL
Horario: 7:45 hparelho: On Call Plus
Material: Sangue total Método: glicose oxidase
Dr. Sérpid Lute Amaral
Farmaciutico-Bloguimico
CRF-RI 5231

% Este Laboratorio Participa do Programa Nacional de Controle de Qualidade - PNCQ (SBAC) *##

Os valores dos testes de laboratorios sofrem influéncia de estados fisiologicos, uso de medicamentos, incluindo regime alimentar
e/ou tempo de jejum. Somente um profissional qualificado tem condigées de interpretar corretamente estes resultados.



Tiras para Teste de Glicose
no Sangue

OnCall Plus Instrugio de Uso

[ REF G133-111, REF G133-112, REF G133-114, REF G133-211 | Portugués |

PRINCIPIO E USO PROPOSTO

As Tiras para Teste de Glicose no Sangue On Calf° Plus sao tiras finas com um
sistema_ de reagente quimico que trabalha com os medidores de Glicose no Sangue
On Calf’ Plus e On Calf’ EZ para medir a concentragio de glicose em sangue total.
Aplica-se sangue na parte final da tira para teste, depois se absorve automaticamente
na célula de reagdo onde a reagdo acontece. Uma corrente elétrica transiente se
forma durante a reagdo e a concentragdo de glicose no sangue se calcula com base
na corrente elétrica detectada pelo medidor. Depois o resultado € mostrado no visor.
Os medidores estéo calibrados para exibir resultados de concentragéo tipo plasma.
Para uso de diagndstico in vitro. As tiras para teste sé devem ser usadas fora do
corpo para propdsitos de teste. Para uso pessoal e profissional.

COMPOSICAO

Cada frasco de tiras para teste contém os seguintes reativos quimicos : Glicose
oxidase < 25IU, Mediador < 300mG.
Cada frasco de tiras para teste contem um agente secante (silica gel).

ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

e As tiras para teste devem ser guardadas nos seus respectivos frascos
firmamente tampados e fechados para conserva-las em bom estado de uso.
Armazene as tiras para teste num lugar fresco e seco & temperatura ambiente
15-30°C (59-86°F). Armazene-as longe do calor e da luz direita do sol.

Nao congele nem refrigere.

Para assegurar resultados precisos, use as tiras & temperatura ambiente.

N&o armazene as tiras para teste fora do seu frasco protetor. As tiras para
teste devem ser armazenadas no frasco original com a tampa firmemente
fechada.

« Nao armazene ou use as tiras para teste em um local imido como o banheiro.

* Nao armazene o medidor, as tiras para teste e a solugdo de controle perto de
alvejantes ou limpadores que contenham alvejantes.

« Nao transfira as tiras para teste para outro frasco ou outro recipiente.

* Recoloque a tampa do frasco imediatamente apés remover uma tira para teste.

e Use a tira para teste imediatamente apés remové-la do frasco.

* N3&o use as tiras para teste depois de passada a data de validade impressa no

frasco. Usar as tiras passada a data de validade pode produzir resultados
incorretos no teste.

Nota: Todas as datas de validade estdo impressas em formato Ano-Més. 2008-01

quer dizer Janeiro, 2008.

Um frasco novo de tiras para teste pode ser usado por 3 meses apds ser aberto
pela primeira vez. A data de validade de um frasco aberto é de 3 meses apds a
data em que o frasco foi aberto pela primeira vez. Escreva a data de validade do
frasco aberto na etiqueta do frasco apos abri-lo.

PRECAUGOES

Para uso de diagndstico in vitro. As tiras para testes s6 devem ser usadas fora do
corpo para propdsitos de teste.

N&o use as tiras para teste apds a data de validade mostrada no frasco. As
tiras para teste expiradas podem dar uma leitura incorreta de glicose no
sangue.

N&o use tiras para teste que estejam rasgadas, dobradas, ou danificadas em
qualquer forma. Nao reuse as tiras para teste.

A amostra s6 deve se aplicar na ponta da tira para teste. Nao aplique sangue ou
solugdo de controle na superficie da tira para teste porque pode resultar em uma
leitura incorreta.

Antes de fazer o teste de glicose no sangue, certifique-se que o chip do cédigo que
esta contido nesse frasco de tiras esteja inserido na porta do chip no lado direito do
medidor.

Descarte o frasco e qualquer outra tira para teste ndo usada 3 meses apos a
primeira vez que vocé o abriu. A exposigdo constante ao ar pode destruir os
quimicos na tira para teste. Este dano pode causar leituras incorretas.

Mantenha a tira para teste longe das criangas e animais.

Consulte seu médico ou profissional de salde antes de fazer qualquer mudanca
em seu plano de tratamento baseada em seus resultados do teste de glicose no
sangue.

MATERIAIS FORNECIDOS

e Tira para Teste * Chip do Caédigo

MATERIAIS REQUERIDOS, MAS NAO FORNECIDOS

eMedidor eLancetas Estéril e Dispositivo para Lancetas e Solugao de Controle

eInstrugdo de Uso

INSTRUGOES DE USO

Antes de usar, veja seu Manual de Usuario para instrugdes completas sobre como

coletar amostra de sangue.

1. Abra a tampa do frasco de tiras para teste s6 para remover a tira para teste.
Recoloque a tampa imediatamente para proteger as tiras restantes da humidade
no ar.

. Realize o teste de glicose no sangue seguindo as instrugdes contidas em seu
Manual do Usuario.

. O resultado do teste de glicose no sangue sera mostrado no visor do medidor. Este
resultado deve ficar dentro da area de alcance recomendada por seu profissional
de saude. Se seus resultados do teste de glicose no sangue foram mais altos ou
mais baixos, pergunte o que fazer ao seu profissional de saude. Sempre consulte
com seu profissional de saude antes de fazer qualquer mudanga no seu
tratamento.

VERIFICANDO O SISTEMA

Seu medidor de glicose no sangue deve ser manejado cuidadosamente. Veja o seu
Manual de Usuério para instrugdes detalhadas para o cuidado do medidor. O teste de
controle de qualidade deve ser usado para verificar que o medidor e as tiras para teste
estdo trabalhando corretamente. Siga o procedimento para teste em seu Manual de
Usuario para realizar um teste de controle de qualidade. Mostram-se dois valores para
CTRL 1 e CTRL 2 na etiqueta do frasco das tiras para teste (ou na bolsa de aluminio).
A solugdo de controle 1 é suficiente para a maioria das necessidades de auto-teste.
Se vocé acha que seu medidor ou suas tiras ndo estéo funcionando corretamente,
podera realizar também um teste de nivel 2. Entre em contato com seu fornecedor
para informagdo de como comprar a solugéo de controle.

Para a confirmagdo dos resultados, os testes da solugdo de controle 1 devem
apresentar-se dentro dos valores para o CTRL 1, e os testes da solugdo de
controle 2 devem apresentar-se dentro dos valores para o CTRL 2. Quando vocé
fizer o teste com a solugéo de controle 1, certifique-se que esta tendo os resultados
referente ao CTRL 1 na etiqueta do frasco.

PRECAUGAO: Se o teste de controle de qualidade ficar fora dos valores de controle
mostrado no frasco de tiras para teste, NAO use o sistema para testes no sangue,
porque o sistema pode ndo estar funcionando adequadamente. Se vocé nao
conseguir corrigir o problema, entre em contato com seu fornecedor para ajuda.

LIMITACOES

* Os medidores, tiras para teste e outros componentes On calf’ Plus e On Calf’ EZ
dos Sistemas de Monitoramente de Glicose no Sangue On Calf’ Plus e On Cal’
EZ foram desenhados, testados e aprovados para trabalhar juntos efetivamente e
para fornecer medidas de glicose no sangue precisas. Nao use componentes de
outras marcas.

Use s6 com sangue completo. Ndo use com soro ou amostras de plasma.
De acordo com a boa pratica clinica, recomenda-se cautela na interpretagédo de
valores de glicose de neonatos inferiores a 50 mg/dL(2,8 mmol/L).

« Niveis de hematocritos muito altos (acima de 55%) ou muito baixos (abaixo 30%)
podem causar falsos resultados. Fale com seu profissional da saude para saber
seu nivel de hematdcritos.

« Niveis anormais de vitamina C (acima de 3mg/dL - 33,9 mmol/L) e outras
substancias redutoras podem produzir falsas medidas de glicose alta no sangue.

« Este sistema esta testado para ler com precisdo a medida de glicose em sangue
completo dentro do alcance de 20 - 600 mg/dL(1,1 - 33,3 mmol/L).

« Niveis extremamente elevados das seguintes substancias nas concentragbes
abaixo nao afetardo os resultados: acido uUrico <20 mg/dL (1,1mmol/L); &cido
ascorbico<3mg/dL (0,17mmol/L); bilirrubina<40mg/dL (2,2 mmol/L); colesterol<
500 mg/dL (27,8 mmol/L). triglicérides<3.000 mg/dL (166,7 mmol/L).

e O Sistema de Monitoramento de Glicose no Sangue On Calf’ Plus foi testado e
provado para trabalhar corretamente até 10.000 pés (3.048 metros).

* Pessoas severamente doentes, que encontrem-se com dificuldades no manuseio
do equipamento ndo devem realizar o auto teste de glicose no sangue com o
Sistema de Monitoramento de Glicose no Sangue On Calf® Plus.

e Maneje as amostras de sangue e os materiais cuidadosamente. Trate todas as
amostras de sangue como se fossem materiais infecciosos. Siga as precaugdes
apropriadas e obedeca todas as regulamentagdes locais quando manejar estes
materiais.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Reproducibilidade, Precisao
Realizaram-se dez andlises repetidos em dez Medidores de Glicose no Sangue On
Calf’ Plus. No teste, usaram-se amostras de sangue venoso heparinizado em cinco
niveis de concentragdo. Estes resultados forneceram as seguintes estimativas de
reproducibilidade e preciséo.

N

w

MEIO 47 mg/dL | 86 mg/dL | 137 mg/dL | 233 mg/dL | 382 mg/dL

Desvio Padrao
(mg/dL) ou
Coeficiente de
Variagéo (CV)

5,2 mg/dL 5,8% 4,6% 4,7% 3,7%

Preciséo Intermédia

Realizaram-se dez analises repetidas de 3 lotes de tiras em dez Medidores de Glicose
no Sangue On Calf° Plus a cada dia por um total de 10 dias. Sologdes de controle em
trés niveis de concentragdes foram usados durante o teste. Os resultados ofereceram
as seguintes estimativas de precisdo intermédia.

# MEID Costilote de Varagio (OV)
47 mg/dL 6,5 mg/dL
Lote de tiras 1 125 mg/dL 5,1% (CV)
353 mg/dL 2,9% (CV)
52 mg/dL 6,8 mg/dL
Lote de tiras 2 144 mg/dL 6,0% (CV)
385 mg/dL 3,8% (CV)
57 mg/dL 6,3 mg/dL
Lote de tiras 3 156 mg/dL 5,9% (CV)
387 mg/dL 2,9% (CV)

Precisdo do Sistema

As medidas de glicose no sangue capilar de 167 participantes foram tomadas por um
técnico treinado usando o Medidor de Glicose no Sangue On calf’ Plus (y). As
amostras dos mesmos individuos foram analisadas entdo com um Analizador de
Glicose YSI Modelo 2300 STAT PLUS (x). Os resultados foram comparados. A
equagcdo linear de regresséo para o estudo foi y = 1,0204x — 3,7047. O coeficiente de
correlagao foi 0,9877. O alcance da amostra foi de 34 a 580 mg/dL.

Resultados de precisdo do sistema para concentragdo de glicose < 75 mg/dL

Dentro + 5 mg/dL
4/12 (33,3%)

Dentro + 10 mg/dL
10/12 (83,3%)

Dentro + 15 mg/dL
12/12 (100,0%)

Resultados de precisdo do sistema para concentragéo de glicose > 75 mg/dL
Dentro + 5% Dentro + 10% Dentro + 15% Dentro + 20%
140/321 (43,6%) 254/321 (79,1%) 306/321 (95,3%) 316/321 (98,4%)

Estudo do Consumidor

Realizou-se um estudo do consumidor ao testar trés lotes de tiras. Os participantes e
um técnico treinado usaram o Sistema de Monitoramento de Glicose no Sangue On
Calf° Plus. Este estudo mostrou que o paciente pode realizar o teste tdo bem como
um técnico treinado.

Testes On Calf® Plus: Regress&o linear do participante (y)
versus o técnico (x)
# Inclinagéo Interceptacdo -y R N
Lote de tiras 1 1,0337 -3,2216 0,9902 58
Lote de tiras 2 1,0248 -1,3247 0,9902 56
Lote de tiras 3 1,0141 -0,3282 0,9893 154

Para instrugdes completas, por favor, refira-se ao Manual de Usuéario incluido com seu
medidor. Para perguntas adicionais ou problemas com este produto, por favor, entre
em contato com seu fornecedor para ajuda.

INDICE DE SIMBOLOS
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PREFEITURA MUNICIPAL DE GOVERNADOR VALADARES
ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

Referéncia: Processo n® 0202/2016. Pregdo Presencial n® 0086/2016. Registro de
pregos visando aquisigio de material médico hospitalar destinados ao Hospital
Municipal de Governador Valadares.

Assunto: Andlise a recurso administrativo.

Ao Sr. Evandro Coelho Andrade

MEDLEVENSOHN COM E REPRESENTACOES DE PROD HOSP LTDA
Rua Dois, s/n®, Quadra 8, Lote 8, Bairro/Distrito CIVIT I = CEP 29.168-030
Serra - ES

Trata-se da andlise ao recurso administrativo apresentando pela empresa
DISTRILAF DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, inserita no CNPJ n°
04.89.013/0001-14, por ocasido do Pregdo Presencial n° 0086/2016.

Cumpridas as formalidades legais, registre-se que a peca recursal foi recebida
em tempo hdbil, atendendo o disposto no artigo 109, inciso 1 da Lei Federal n® 8.666/93,
protocolado e juntado ao Processo n® 0202/2016.

Em suma, o representante da empresa recorrente assegura que a
MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, inscrita no CNPJ n® 05.343.029/0001-90, vencedora do item
100, deve ser desclassificada uma vez que o produto ofertado ndo atende - segundo a
recorrente - ao descritivo previsto no instrumento convocatério por nio realizar
hemoglicoteste com amostra de sangue obtidas em acesso venoso bem como acesso
arterial,

Tendo em vista o atendimento do §3° artigo 109 da Lei Federal n° 8.666/93, a
empresa MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA recebeu cdpia integral do Recurso apresentado e apresentou
Contra Recurso Administrativo tempestivamente,

» Em suas contrarrazdes a empresa MEDLEVENSOHN COMERCIO E
REPRESENTAGOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA explana e contrapde
a alepagdo da recorrente e assegura:

“a recorrente DISTRILAF, omite as mazelas do produto por <
esta ofertado, que se utiliza da MULTI O GDH, expressamente [
(

Rua Tedfilo Otoni, 421, Centro — CEP 35020600 — Governador Valadares/MG PR\
Telefone (33) 3271-7238 / (33) 3271-1959 \\A‘}}.; =



PREFEITURA MUNICIPAL DE GOVERNADOR VALADARES
ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

contraindicada para uso em Neonatos, conforme amplamente

comprovado, portanto esta sim, ndo podendo ser considerada
como capaz de atender o edital em sua plenitude, tonando
assim, seu recurso meramente um artificio comercial.”

A Coordenagio de Farmécia do Hospital Municipal de Governador Valadares,
através do Memorando de n® 080/2016 informou:

e Quanto a alegagdo feita pela recorrente (DISTRILAF), que
alega a tira de glicemia da marca ON CALL PLUS cotada pela
empresa MEDLEVENSOHN COMERCIO E
REPRESENTACOES LTDA, de que a tira de glicemia da marca
ON CALL PLUS nio realiza os testes em amostras de sangue
venoso, arterial e neonatal, informamos que:

Na bula da tira de glicemia da marca ON CALL PLUS, consia a
informagdo de indicagdo para medir a concentragdo de glicose
no sangue lotal e ndo consta nenhuma restrigdo ao local da
pungdo e tipo de amostra a ser utilizada, apenas a
recomendacdo de cautela na interpretagdo de valores de glicose
de neonatos inferiores a 50mg/dL, recomendacdo esta que jd foi
obfeto de andlise pela ANVISA, conforme alerta de
tecnovigildncia n° 1298 no qual a recomendagdo de uso em
neonatos foi aprovada pela ANVISA e publicada em Didrio
Oficial da Unido (DOU) no dia 09/12/2013, conforme consta no
alerta expedido pela pripria ANVISA.,

* Na bula do glicosimetro da marca ON CALL PLUS consta os
resultados dos testes que avaliaram as caracteristicas de
desempenho do produto, onde foram wtilizadas amosiras de
sangue venosor e capilar, os quais demonstraram resultados
Satisfatorios, conforme podemos evidenciar na bula do produto
em anexo;

* A empresa Medlevensohn através do contra recurso reafirma
que as tiras de glicemia da marca sio aptas a realizar tesies em
amostras de sangue iotal: capilar, venoso e arterial
apresentando  inclusive resultados de avaliacdes Iécnicas
realizadas.

Ressalte-se que a avaliagdo pura e simples do aspecto diddtico
dos manuais de instrugéo ¢ uma providéncia necessdria, porém,
ndo suficiente para uma avaliagio do quesito mais importante,
representado pelo desempenho clinico e/ou operacional deste
tipo de recurso diagnéstico, conforme explanado na nota
téenica da Sociedade Brasileiva de Diabetes de 17 de novembro r—
de 2014, em anexo. '

Rua Tedfilo Otoni, 421, Centro — CEP 35020600 — Governador Valadares/MG
Telefone (33) 3271-7238 / (33) 3271-1959




PREFEITURA MUNICIPAL DE GOVERNADOR VALADARES
ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

As firas de glicemia da marca ON CALL PLUS foram testadas e
aprovadas pela coordenacio de enfermagem da Institui¢do,
apds avaliagdo realizada pelos profissionais de enfermagem.

Diante do acima expasto, e apds reexame do processo,
informamos que a tira de glicemia da marca ON CALL PLUS
cotada pela empresa MEDLEVENSOHN COMERCIO FE
REPRESENTACOES LTDA, atende a finalidade pretendida pelo
edital "

Seguidamente ao recebimento do parecer da drea técnica, a Coordenagio de
Compras, através do Offeio n° 0829/2016/CC/DAF/SMS remeten os autos a
Procuradoria Geral do Municipio, que exarou o Parecer n° 1067/2016/PGM, e
considerou:

"A matéria em andlise envolve aspectos de ordem técnica, ndo
Juridica.

Como visto, a adequagao do item 100 (ON CALL PLUS
ofertado  pela  empresa  Medlevensohn — Comércio ¢
Representagdes de  Produtos  Hospitalares LTDA), as
especificagdes editalicias, foi aferida e confirmada por equipe
teenicamente habilitada.

Dito isso e considerando as informacdes constantes no aludico
Memorando n® 080/2016, salvo melhor Juizo, entendemos que
ndo_deve ser dado provimento ao recurso apresentado pela
empresa DISTRILAF DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA."

Com base nessas informag@es, entendemos que a decisio de classificar a
empresa MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA para o item 100 deve ser mantida, devendo o recurso
interposto pela empresa DISTRILAF DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA n#o prosperar.

» E cabivel citar o que ha previsto & Sumula n® 473, do Supremo Tribunal
Federal:

"Smula 473; A Administragdo pode anular seus proprios atos,
quando eivados de vicios que os fornam ilegais, porque deles
ndo se originam direitos; ou revogd-los, por motive de

Rua Tedfilo Otoni, 421, Centro — CEP 35020600 — Governador Valadares/MG
Telefone (33) 3271-7238 / (33) 3271-1059
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PREFEITURA MUNICIPAL DE GOVERNADOR VALADARES
ESTADO DE MINAS GERAIS -
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

conveniéneia  ou  oportunidade, respeitados os  direitos
adquiridos, e ressalvada, em todos os casos, a apreciacdo
Judicial”

Assim sendo, consideramos que as razdes apresentadas sdo insuficientes para
modificar a decisdo anteriormente proferida, pelo que negamos provimento ao recurso
interposto  pela licitante DISTRILAF DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS

LTDA, e requeremos decisio da Secretaria Municipal de Satde para prosseguimento.

Governador Valadares/MG, 06 de dezembro de 2016,

Pregoeira - Portaria n® 5.349/16
Secretaria Municipal de Satde
Prefeitura Municipal de Governador Valadares

De acordo com o §4° artigo 109 da Lei Federal n® 8.666/93, e com base na
andlise efetuada pela Pregoeira desta Secretaria, RATIFICO a decisio proferida e nego
provimento a0 recurso administrativo apresentado pela empresa DISTRILAF
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, permanecendo como vencedora do
item 100 a empresa MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.

Governador Valadares/MG, 06 de dezembro de 2016,

‘1.1'\ AAANS A
MARLA DE SOUZA IMARAES NEVES

Secretdria Municipal de Satde
Prefeitura Municipal de Governador Valadares

Rua Tedfilo Otoni, 421, Centro - CEP 35020600 — Govemnador Valadares/MG
Telefone (33) 3271-7238 / (33) 3271-1950



ESTADO DO MINAS GERAIS

PREFEITURA MUNICIPAL DE GOVERNADOR VALADARES

GABINETE DO PREFEITO

ATA DE REGISTRO DE PRECOS - ITENS

Pregéo Presencial N° 000086/2016
Processo: 000202 / 2016
Termo N° 000048/2016

Empresa: MEDLEVENSOHN COM E REP DE PROD HOSP LTDA
CNPJ: 05.343.029/0001-90
Endereco: Rua Conde de Bonfim, 615 LJ 205 - Tijuca - Rio de Janeiro - RJ - CEP: 20520052

Item | Lote | Cédigo |Especiﬁca;:éo

| Unidade |

Marca |Quantidade |Pre§o Ofertado Valor Total

000097 00097 00011028

000098 00098 00001989

000100 00100 00026946

LUVA DESCARTAVEL PEQUENO
P/PROCEDIMENTO CX C/100 UN luva
descartavel individual tamanho pequeno
confeccionada em latex natural integro e
uniforme formato anatdbmico ambidestra
lubrificada com material bio-absorvivel em
quantidade adequada resistente a tragdo
atoxica hipoalergénica nao estéril
embalada em caixas com 100 unidades
contendo dados de identificagcdo
procedéncia validade ndmero do lote . (
cota principal )

LUVA DESCARTAVEL MEDIO
P/PROCEDIMENTO CX 100 UN luva
descartavel individual tamanho médio
confeccionada em latex natural integro e
uniforme formato anatémico ambidestra
lubrificada com material bio-absorvivel em
quantidade adequada resistente a tragdo
atoxica hipoalergénica néo estéril
embalada em caixas com 100 unidades
contendo dados de identificacdo
procedéncia validade numero do lote (
cota principal )

TIRA DE GLICEMIA CAPILAR - TIRA PARA
DETERMINAGAO DE GLICOSE tira de
glicemia capilar - tira para determinagéo
de glicose para uso em amostra de
sangue capilar venoso

arterial e neonatal com faixa de medigéo
minima igual ou menor que 20 mg/dl e
maxima igual ou maior que 500 mg/dI
apresentar a fungéo de anular
interferéncia de medicamentos e
substancias endégenas na amostra
devera apresentar a possibilidade de UN
receber uma segunda amostra caso a
primeira ndo seja suficiente as tiras
devem ser embaladas individualmente ou
frasco contendo no maximo 50 unidades
acondicionadas de maneira apropriada de
acordo com a praxe do fabricante
mantendo a integridade absoluta do
produto constando externamente os
dados de identificagdo procedéncia
nome do fabricante numero do lote data
de fabricacéo e validade ( cota principal )

CX

15.000,000

MEDIX 0

17,5000 262.500,00

MEDIX 15.000,0000

17,5000 262.500,00

ON CALL  200.000,00

PLUS 00 _—

120.000,00




ESTADO DO MINAS GERAIS

PREFEITURA MUNICIPAL DE GOVERNADOR VALADARES

GABINETE DO PREFEITO

Item I Lote | Cddigo IEspeciﬁca;:éo

I Unidade | Marca |Quantidade |Pre§o Ofertado Valor Total

000199 00200 00004213

000219 00227 00011028

000220 00228 00001989

000228 00237 00004213

ELETRODO DESCARTAVEL ADULTO
PARA ECG eletrodo descartavel para
monitorizagdo de ecg com pino de ago
inox contra-pino de prata adesivo
hipoalergénico capa protetora do adesivo
gel condutor ndo estéril tamanho adulto
embalagem contendo externamente dados
de identificagdo procedéncia data da
fabricagdo validade numero de lote e
registrom s

( cota principal )

LUVA DESCARTAVEL PEQUENO
P/PROCEDIMENTO CX C/100 UN luva
descartavel individual tamanho pequeno
confeccionada em latex natural integro e
uniforme formato anatémico ambidestra
lubrificada com material bio-absorvivel em
quantidade adequada resistente a tragdo
atdxica hipoalergénica nao estéril
embalada em caixas com 100 unidades
contendo dados de identificagcdo
procedéncia validade numero do lote (
cota reservada )

LUVA DESCARTAVEL MEDIO
P/PROCEDIMENTO CX 100 UN luva
descartavel individual tamanho médio
confeccionada em latex natural integro e
uniforme formato anatémico ambidestra
lubrificada com material bio-absorvivel em
quantidade adequada resistente a tragao
atdxica hipoalergénica néo estéril
embalada em caixas com 100 unidades
contendo dados de identificagdo
procedéncia validade ndmero do lote (
cota reservada )

ELETRODO DESCARTAVEL ADULTO
PARA ECG eletrodo descartavel para
monitorizagé@o de ecg com pino de ago
inox contra-pino de prata adesivo
hipoalergénico capa protetora do adesivo
gel condutor ndo estéril tamanho adulto
embalagem contendo externamente dados
de identificagdo procedéncia data da
fabricagdo validade numero de lote e
registrom s

( cota reservada )

UN

CX

CX

UN

MEDLEVENSO 112.500,00

HN

00

MEDIX 5.000,0000

MEDIX 5.000,0000

MEDLEVENSO 37.500,000

HN

0

Valor Total Geral

0,2800 31.500,00

17,5000 87.500,00

17,5000 87.500,00
0,2800 10.500,00
862.000,00




ESTADO DE SANTA CATARINA
PREFEITURA DE BALNEARIO CAMBORIU
= SECRETARIA DE COMPRAS

Balneario Camborit

JULGAMENTO DE RECURSO PRG N° 126/2016 - PMBC

OBJETO: Selecd@o de propostas, visande o registro de prego de Tiras-teste para determinagdo de
glicose (incluindo cess@o em comodato de 500 (quinhentos) aparelhos glicosimetros) e lancetas para coleta
de sangue, para fornecimento co longe de 12 (doze) meses, segundo cs conveniéncias da Administragéo
Municipal direta e indireta - FMS.

Diante do exposto e de acordo com Decreto n°® 8.057/2016 da Prefeitura de Balnedrio Camborid, no
qual atribui @ competéncia ao Secretdrio de Compras para responder como autoridade superior para julgar
recursos de segunda insténcia, mantenho a deciséio do Pregoeiro, utilizando os mesmos fundamentos ja
explanados e julgo improcedente o recurso interposto pela empresa RS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. Sem
mais para constar.

Balnedrio Camboriu, 20 de cutubro de 2016.

MARIQ SERGIO TEIXEIRA
Secretdrio dg Compgras

BALMEARIO CAMBORII. CAPITAL CATARINENSE DO TURISMD
Rua Dinamarea, 320 | Bairro das NacBes - SC | Cop BR.338-900 | Fone: 47 326776060
www. balneariocamboriusc.govbr
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mbao

JULGAMENTO DO RECURSO ADMINISTRATIVO AQ PROCESSO LICITATORIO
126/2016 - PMBC

OBJETO: Selecdo de propostas, visando o registro de prego de Tiras-teste para deferminagdo de
glicose {incluindo cessGo em comoadato de 500 (quinhentos) aparelhos glicosimetros) e lancetas
para coleta de sangue, para fornecimento ao longo de 12 (doze) meses, segundo  as
conveniéncias da Administrac&o Municipal direfa e indireta - FMS.

Trata-se de Recurso administrativo interposto pela empresa RS PRODUTOS
HOSPITALAR LTDA, profocolado sob o n® 2016024564, anferiormente protocolado sob o n°
2016019990 e 20160221636 contra decisdc do corpo técnico da Secretaria de Saude em
aprovar as amostras das Tiras Reagentes para determinagc@o de glicose da empresa
MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES, conferme consta
nos autos do PRG N® 126/2016 - RP.

Alega a requerente que a empresa MEDLEVENSOHN COMERCIO E
REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA apresentou marca a qual as caracteristicas
ndio atendem as especificacdes técnicas exigidas no edital. O recurso foi encaminhade a
Secretaria de Salde que através do Oficio n® 007/CPAQME/SMSS, conforme parecer a
degagho & despropositada, uma vez gue sangue total compreende amostras obtidas por
técnicas de puncdo venosa, arferial, capilar e neonatal, ou seja de acordo com descritive
solicitado no edital.

Diante do acima exposto, julgo improcedente o recurso & mantenho a
decis@o, no sentido de declarar _vencedora a empresa MEDLEVENSOHN COMERCIO E
REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA para o ifem Tiras Reagentes para
determinac@o de glicose.

Bal. Camboria/SC, 20/10/2016.

TO SOUZA
regoeiro

BALNEARIO CAMBORI- CAPITAL CATARINENSE DO TURISMO
Rua Dinamared, 320 | Bainro das Nacdes - ST | Cep 88.338-900 | Fone: 47 3247.7000
www. balneadocambeoriusc.gov.by



A Servico Publico Estadual
‘ Processo: E-08/001/1276/2016
5 Data: 10/03/2016
Q‘j Rubrica: Fls.:
ID: 50044451
D g

Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Sadde
Subsecretaria Executiva

Trata o presente de Recurso Administrativo referente ao Edital de Pregao
ELETRONICO N° 049/2017, cujo objeto é a AQUISICAO DE MATERIAL (TIRA REATIVA
PARA DOSAGEM DE GLICEMIA), PARA A COORDENACAO DE MATERIAL,
apresentado  pela empresa HOSPINOVA  DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, Fls. 295/306, assim como as contrarrazdes apresentadas pela empresa
MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, fls. 307/411.

I- DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

I.I - DA TEMPESTIVIDADE

A Recorrente explanou sua inten¢do de recurso através do sistema eletronico SIGA,
conforme se verifica no histérico do chat de mensagens as fls retro. De acordo com a determinagdo
do Art. 4°, XX, da Lei n°® 10.520/2002, a inten¢do de recurso deve ser manifestada motivadamente

para verificac@o da reivindica¢do do Recorrente, sob pena de ocorrer a decadéncia.

A Recorrente apresentou suas razdes recursais de acordo com os requisitos de
admissibilidade, legitimidade da parte, tempestividade, interesse recursal e forma, bem como de
acordo a regra disposta no subitem 13.1 do edital supra. Deste modo, verifica-se a tempestividade

do mesmo, motivo pelo qual deve ser conhecido.

Prazo igual tiveram as demais empresas interessadas para apresentarem suas

contrarrazoes.

IT - DAS ALEGACOES DA RECORRENTE

Em sintese, a Recorrente afirma que: (i) a licitante recorrida cotou produto que ndo
atende na integra as exigéncias editalicias, no que tange a exigéncia de realizar teste em sangue
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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Sadde
Subsecretaria Executiva

venoso e arterial; (ii) ao final requer que seja dado integral provimento ao seu recurso, para que seja

revista a decisao proferida, tornando-a nula.

III - DAS ALEGACOES DA RECORRIDA

Em sintese, a recorrida alega que: (i) o produto On Call® Plus atende aos requisitos do edital
do pregio em tela; (vi) requer ao final que sejam indeferidas as razdes recursais e que seja mantida

a MEDLEVENSOHN como vencedora.

IV —- MANIFESTACAO DA AREA TECNICA

Considerando que os argumentos apresentados pela Recorrente atinente a descricdo do
produto cotado pela empresa MEDLEVENSOHN sdo de cunho estritamente técnico, o presente

processo foi encaminhado a Coordenagao de Material.

Em resposta, a area técnica informou que:

“Quanto a alegagdo de que o produto ndo atende as especificacoes do edital e

a aprovagdo fere o principio da legalidade.
Neste sentido dispoe o artigo 3° da Lei 8.666/93:

“Art. 3° - A licitacdo destina-se a garantir a observincia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administracdo e serd processada e julgada em estrita conformidade com os
principios bdsicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da
igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculacdo ao
instrumento convocatorio, do julgamento objetivo e dos que lhe sdo

correlatos”.
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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Sadde
Subsecretaria Executiva

§ 1°- E vedado aos agentes puiblicos:

I — admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagdo, cldusulas ou
condicbes que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu cardter competitivo
e estabelecam preferéncias ou distingoes em razdo (..) de qualquer
circunstdncia impertinente ou irrelevante para o especifico objeto do

contrato”.

Deve também a Administracdo, no processo que selecionard estas propostas,
observar os Principios trazidos no artigo 3°, em especial o Principio
Constitucional da Isonomia, o que significa que a todos os interessados serd

dado tratamento igual, com idénticas condigcdes para participagdo.

Vale ressaltar que no mercado existem vdrias marcas e tipos de glicosimetros
que, de acordo com a empresa fornecedora, diferem quanto a metodologia de
concepgdo, embalagem e fabricacdo e quimica muito embora atendam as
mesmas finalidades, desempenhando plenamente as tarefas para as quais foram

concebidas.

Isso significa que eventuais diferencas entre um e outro produto, desde que
compativeis entre si, ndo se traduzem em diferencas quanto ao desempenho no
seu objetivo técnico e clinico, ao contrdrio, sdo diferencas irrelevantes para

este fim.

Por este motivo, a Administragcdo deve, no ato convocatorio, descrever quais as
funcoes e especificacoes que pretende ver presentes nos produtos, porém sem
estabelecer preferéncias, sob pena de se frustrar o certame. Além de buscar
adquirir produtos com qualidade avaliando sempre o custo/ beneficio, a fim de
ndo onerar o erdrio publico e, desta forma garantir que a administracdo
publica tenha acesso aos melhores produtos possiveis com o melhor prego,

prestigiando os principios da eficiéncia e da economicidade.

2. Especificando o descritivo: “Tira reativa para dosagem de glicemia: deverd

realizar medi¢cdo em sangue: arterial, venoso e capilar” (extraido do edital).
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De acordo com o Termo de referéncia das tiras para dosagem de glicemia,

conforme solicitado, deveram conter bula e registro na ANVISA.

Entendemos que sangue total é o sangue antes de passar pelo fracionamento,
apresentando todos os componentes sanguineos. E que o produto ora
questionado, descreve no manual do usuario (BULA), p. 05 “[...] para medir a
concentragdo de glicose no sangue”. E consta registrado na ANVISA conforme
as folhas 277 acostadas ao processo administrativo e na caixa de identificacdo

do aparelho.”

V - DO MERITO

Uma vez que os argumentos trazidos pela empresa recorrente acerca do produto cotado pela
empresa MEDLEVENSOHN sdo de cunho técnico, ndo cabe a esta Pregoeira opinar no julgamento
do parecer exarado pela Coordenag¢do de Qualificacdo de Material, tendo em vista a auséncia de

conhecimento necessario.

Desta forma, amparado no parecer exarado pelo setor competente, o Ordenador de Despesas
julgou pela IMPROCEDENCIA do recurso apresentado. A decisdo proferida foi publicada em
DOERIJ no dia 02/08/2017.

Rio de Janeiro, 07 de agosto de 2017.

Thais Santos Serra
Pregoeira
1d funcional: 5004445-1
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SECRETARIA ESTADUAL DE SAUDE DE PERNAMBUCO
SECRETARIA EXECUTIVA DE ASSISTENCIA A SAUDE
SUPERINTENDENCIA DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA - SAF
NUCLEO DE CONTROLE DA GARANTIA DA QUALIDADE - NUCGQ

PARECER TECNICO 011/2018

Em resposta ao recurso administrativo da empresa ROCHE DIABETES CARE BRASIL
LTDA, referente ao Processo N° 279/2017 — Pregdo Eletronico N° 188.2017, cabe esclarecer que a maior
demanda por aparelhos e testes para dosagem da taxa de glicose no sangue esta atrelada a populagdo
atendida pela Atengdo Basica, com o intuito de controlar a glicemia mediante o uso de medicamentos e
ﬂinsulina, quando for o caso, conforme preconiza o Ministério da Satide em sua Portaria 2.583/2007. Logo,
esclarescemos que o maior uso dos testes de glicemia concentra-se no automonitoramento ou
monitoramento efetuado por profissionais das Unidades Basicas de Sauide.
Convém salientar que outros entes publicos, como Prefeitura do Municipio de Caruaru,
Prefeitura de Jaboatdo e Hospitais da rede propria do Estado, tal como Hospital Otavio de Freitas,
conforme folhas 618, 619 e 672 deste Processo, ja adquirem tiras e aparelho da marca On Call Plus.
Em conhecimento dos recursos apresentados, negamos provimento as razdes apresentadas
pela empresa ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA. Desta forma, indefirimos o pedido formulado
pela recorrente, mantendo o posicionamento no sentido de declarar vencedora do certame a empresa

MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.

" 2
/4 -
ot fAZ——
Elida Maria de Alencar Viana Arruda
Farmacéutica -PE 01207
N L & .
Evanilson Alves Feitosa

Farmacéutico CRF-PE 04529
IUCLEO DE CONTROLEDA GARANTIA DA QUALIDADE - NUCGQ 1
RUA OS O CRUZ — N° 359 - BOA VISTA - RECIFE/PE
FONE: (81) 3181-6125 - (81) 3181-6101




PREFEITURA MUNICIPAL DO SALVADOR
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE - SMS .
COMISSAO SETORIAL PERMANENTE DE LICITACAO - COPEL

PROCESSO: 4.387/2017
PREGAO ELETRONICO - SMS N° 137/2017
ASSUNTO: RECURSO ADMINISTRATIVO

OBJETO: REGISTRO DE PREGCOS PARA AQUISICAO DE INSUMOS (GLICOSIMETRO,
TIRAS REATIVAS E LANCETAS).

RECORRENTE: ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA.

RECORRIDA: MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTAGCOES DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA.

PARECER

Trata-se do Recurso Administrativo interposto pela empresa ROCHE DIABETES CARE
BRASIL LTDA relativo ao lote 01, bem como as referidas contrarrazdes da Recorrida.

Preliminarmente, cumpre dizer que a modalidade de licitacdo Pregédo é regida pelo
disposto na Lei Federal n°. 10.520/02, Lei Municipal n°. 6.148/02 e regulamentada pelo Decreto
Municipal n°. 13.724/02, sendo utilizada a Lei n°. 8.666/93 subsidiariamente. O Pregédo
eletrbnico é regulamentado pelo Decreto federal n° 5.450/2005 e o Registro de Preco pelo
Decreto Municipal n°14.150/2003. Sendo assim, a Administragdo Publica deve se submeter ao
ordenamento juridico patrio, devendo, ainda, observar os preceitos constitucionais atinentes a

espécie.
DAS RAZOES DO RECURSO

Alega a Recorrente em sintese que foi desclassificada no lote 01 apés publicagdo do
resultado de analise de amostras, o qual anunciou um parecer técnico desfavoravel sobre seu
produto Accu-Chek Active.

Sustenta ainda que o parecer técnico € questionavel por ndo demonstrar qual o
procedimento seguido para comparagdo das amostras, sendo solicitado pela Recorrente
posteriormente outro teste das amostras acompanhada pelo representante da empresa afim de
que fosse demonstrado os critérios de avaliagdo e metodologia.

Destaca que o produto Accu-Chek Active, é lider de mercado e atende aos mais
respaldados 6rgaos de controle de Produtos para Saude nacionais e internacionais, bem como

as normas para produtos de diagndstico in vitro do mundo.

DO JULGAMENTO DO MERITO

Destarte, ante o carater eminentemente técnico dos questionamentos apontados, a

COPEL remeteu os autos a DAS/SMS, que se debrugou sobre as alegagbes da empresa
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Recorrente, se pronunciou através do parecer colacionado aos autos as fls. 370 a 374, bem
como analise das contrarrazdes da Recorrida.

As andlises comparativas para testagem do glicosimetro Accu-Check®, (principio
fotométrico, medigdo de glicemia pela intensidade da mudanga de cor) realizadas pela Rede
Laboratorial do municipio, foram feitas em soros de pacientes coletados no mesmo dia em
pacientes que buscaram o servigo ambulatorial do municipio sendo o material acondicionado
em tubos com gel separador. O resultado das analise comparativas estdo descritas as fls. 221
e 222 do processo.

Sobre qualificagéo e caracteristicas do equipamento AU680 da marca Beckman Coulter
estao disponiveis na plataforma da empresa na internet no site: www.beckmancoulter.com

Destacamos ainda que o Laboratério Central do Municipio de Salvador dispbe
atualmente vinte e sete bioquimicos e 40 técnicos de patalogia, profissionais altamente
qualificadas e responsaveis por garantir a qualidade em todos os processos, desde a coleta da
amostra, até a emissédo do laudo do exame. Possui rotina rigida para controle de qualidade e,
para tanto, realiza testes de calibragdo dentro das atividades diarias possuindo, ainda,
certificado de sistema de qualidades que seguem regras da Associagido Brasileira de Normas
Técnicas — ABNE e Sociedade Brasileira de Analises Clinicas — SBAC para analito, glicose.

Sobre o produto declarado vencedor, glicosimetro On Call Plus®, principio
amperométrico, medigao de glicemia através da intensidade de corrente elétrica que passa
pela amostra), quando da sua primeira aquisicdo pelo municipio de Salvador, no ano de 2009,
os testes comparativos foram realizados e o dispositivo aprovado. Para o processo licitatério
acima citado, e diante da oferta de nova marca, Accu-Check® (principio fotométrico), foi
solicitado ao Laboratério Central do Municipio de Salvador novos testes conforme descrito nos
autos.

Quanto aos resultados apresentados pelo Laboratério Central do Municipio, hora
refutado pela impugnante, em pesquisa na literatura cientifica, ficou evidenciado que
glicosimetros/monitores que fazem uso da metodologia Glicose Desidrogenase com
Pirroloquinolina Quinona (GDHPQQ), com a do Accu-Check® (principio fotométrico), estao
sujeitos a potenciais interferéncias com drogas que induzem a leitura falsamente elevada ou
imprecisa da glicose uma vez que reconhece outros agucares (maltose, galactose e xylose)
como sendo glicose. Sdo aparelhos que apresentam resultados de medigdo acima do valor real
em comparagao a dosagem da mesma amostra realizada em ambiente laboratorial conforme
demonstrado no Alerta Tecnovigilancia do Nucleo de Gestdo do Sistema Nacional de
Notificagado e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Alerta 1596, anexo).

A metodologia Glicose Desidrogenase com Pirroloquinolina Quinona (GDHPQQ)
utilizada em amostras de sangue de pacientes que contenham estes agucares pode produzir
resultados falsos de glicose elevada, e indicar uma conduta clinica equivocada, a exemplo a

administragao inapropriadas de insulina, possivelmente resultando em hipoglicemia, coma ou
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obito. Tal situagdo também pode camuflar casos de hipoglicemia verdadeira caso o paciente e
os profissionais de saude se arvorem apenas nos resultados dessa medigao.

Posteriormente, foi diligenciado por e-mail (fl. 381) as licitantes (Recorrida e
Recorrente), bem como divulgado no chat de mensagem do sistema do Banco do Brasil
licitagbes-e para todas as licitantes (fl. 379 — frente e verso), conforme previsto no art. 43, §3 da
Lei n° 8.666/93, com o intuito de esclarecer ou complementar a instru¢do processual, que
apresentassem testes de controle de qualidade para os seus aparelhos realizados em
laboratérios credenciados com selo de qualidade INMETRO, REBLAS/ANVISA, BPF/ANVISA e
ISSO 9001 para ensaios de proeficiéncia, no prazo de 10 (dez) dias corridos. Conforme
parecer técnico as fls. 1.152 e 1.153 a empresa ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA nao
atendeu ao solicitado alegando “ndo possuir objeto legal, tampouco expertise para a realizagéo
de tais testes” e ainda que “o teste exigido € um procedimento complexo e de alto custo”. A
empresa MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA encaminhou documentos de testes comparativos realizados pelo
laboratério CONTROLAB — Controle de Qualidade para Laboratério, onde se percebe um
desempenho satisfatério no teste de proeficiéncia Clinica apresentado pelo aparelho ON CALL
PLUS junto aos outros aparelhos testado.

Nesta senda, apds o pronunciamento da area técnica, esta Comissdo opina pela
manutengdo da desclassificagcdo do glicosimetro Accu-Check® ofertado no lote 01 pela

Recorrente.
DA DECISAO

Face o exposto, a Comissdo Setorial Permanente de Licitagdo — COPEL, a luz da
legislacdo pertinente, bem como dos principios que regem o procedimento licitatorio,
notadamente ao principio da legalidade, conhece a Pega Recursal, por ser tempestiva, para, no
meérito, julga-la IMPROCEDENTE.

Defende, no entanto, a ouvida da douta Representagdao da Procuradoria Geral do

Municipio, além de submeter a autoridade superior.
E o parecer, SMJ.
Salvador, 06 de margo de 2018.

JOSE EGIDIO DE SANTANA
Presidente da COPEL

PEDRO LUIZ MENEZES BARRETO EDER DE CARVALHO LIMA
Representante da SMS Representante da SEMGE

IGNACIO TITO TORRES SANTOS TANIA MARA DANTAS DE OLIVEIRA
Representante da SMS Representante da SEFAZ
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MUNICIPIO DO SALVADOR ’
PROCURADORIA GERAL DO MUNICIPIO
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

PROC. 4387/2017 (VOLUME 1, 11 E I1I)
PREGAO ELETRONICO N. 137/2017
REF. RECURSO LICITACAO

PARECER

A COPEL encaminha os presentes autos para analise do julgamento do
recurso interposto pela empresa ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA face a decisao
que a desclassificou e posteriormente declarou vencedora a empresa MEDLEVENSOHN
COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.

Inicialmente ¢ imperioso salientar que ao avaliar a especifica¢do e a
qualificacdo da técnica das propostas apresentadas pelas empresas vencedoras dos lotes 01, 02
¢ 03. do certame licitatorio em questdo, a Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica (4rea
técnica) emitiu o parecer técnico de fls. 220, no bojo do qual declarou desclassificada a
empresa ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA, vencedora do lote 01. em razio desta
ndo apresentar “critérios minimos de qualidade técnica para o produto como previsto em
edital™.

Registre-se ainda que o aludido parecer técnico teve como base o teste

realizado pelo Laboratério Central desta Secretaria Municipal da Saude (fls. 221/222).

Nesta senda, fora convocada a empresa MEDLEVENSOHN
COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.
classificada em segundo lugar, que apos a avaliagdo da 4rea técnica foi declarada vencedora
do lote O1.

A vista disso, A ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA interpos
Recurso Administrativo as fls. 314/321, alegando que o teste apresentado pelo Laboratoério
Central/SMS € questionavel, pois os resultados estdo fora dos padrdes e ndo demonstrou qual
procedimento foi utilizado para a comparagdo das amostras. Ademais. requer a realizagdo de
teste para a comprovagdo dos critérios minimos de qualidade da empresa Recorrida. que
sejam esclarccidos alguns pontos sobre o teste outrora realizado. bem como a sua

classificagdo.

P i)
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Vé-se as fls. 341/366 que a empresa Recorrida apresentou Contrarrazdes
a0 Recurso interposto pela Recorrente. esclarecendo os pontos contestados por esta ¢
atirmando que o produto ofertado cumpre as exigéncias do certame licitatério, requerendo.

assim. a sua manutencao como vencedora do lote 01 e o prosseguimento do feito.

Os autos foram encaminhados a area técnica que, consoante expedicnte
de fls. 370/372, explicou os resultados apontados pelo Laboratério Central/SMS. contudo.
entendeu que este “nido possui caracteristicas de provedor para ensaios clinicos de proficiéncia

fisico-quimicos. segundo requisitos da ABNT. NBR e ISSO™.

Destarte. sugeriu que as c¢mpresas em comento apresentassem testes de
controle de qualidade realizados em seus aparelhos por laboratorios credenciados com selo de
qualidade INMETRO. REBLAS/ANVISA. BPF/ANVISA e ISO9001, o que foi acatado pela
Comissdo Setorial Permanente de Licitagdo — COPEL/SMS (fls. 381).

Nesse contexto. verifica-se as fls, 384/1104 que a Recorrente exibiu
comprovantes de qualidade (Certificados de Boas Praticas de Fabricagdo — CBPF). emitidos
pela ANVISA e ISSO. solicitando que estes sejam aceitos em substitui¢do aos testes
comparativos com glicosimetros disponiveis em mercado. devido a sua impossibilidade de
cumprir 0 quanto requerido. por nio possuir objeto legal, nem expertise para a realizagdo de
tais testes. por este ser um procedimento complexo e de alto custo. dentre outras alegagdes.

Por outro turno. a Recorrida trouxe as fls. 1107/1151 documentos e
certificados relativos ao produto ofertado. bem como juntou o teste comparativo solicitado

pela drca técnica. realizado pelo laboratério Controllab (fls. 1124),

Os autos foram novamente remetidos 4 area técnica para avaliagdo. cuja

manifestagdo foi adunada as fls. 1152/1153. declarando que:

“A empresa ROCHE DIABETES CARFE BRASIL LTDA nio atendey
a solicitagao explicando: “nao possuir objeto legal, tampouco expertise
para a realizagio de tais testes™ ¢ ainda que: “o teste exigido ¢ um
procedimento complexo e de alto custo™

A empresa Medlevensohn encaminhou  documentos de  testes

c_ompflt'ati\-'os realizados pelo laboratorio CONTROLAB - Controle de
Qualidade para Laboratérios. onde se percebe um  desempenho

satistatorio no teste de proficiéneia Clinica apresentado pelo aparelho ON
CALL PLUS junto aos outros aparelhos testados.
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Com Desvie Padriao — DP ¢ Coeficiente de Variacdo - (& "‘L“u“" a
aMOsra estada supera o aparetho ofertade pela RU(_._HE no \:cn.:‘rv-‘-.i.ho
ACCU-CHEK ACTIVE. tendo desempenho semethante .10;3:\:-.": o
ACCU-CHEK PERFORMA. tambhem da ROCHE. gue ¢ da-':.ido de
tecnologia mais moderma e segura pama osuas medigdes. a
AMPEROME TRIA.

Diante do apresentado pelas empresas participantes. a Assisténcia
Farmacéutica classifica tecnicamente a empresa Medlevensohn para o
fomecimento de glicosimetros e tirar reativas de glicemia para serem
disponibilizados na rede municipal de saude do municipio.”

A COPEL SMS, por sua vez, julgou IMPROCEDENTE a Pe¢a Recursa

(fls. 1153 1156) ¢ encaminhou os autos a esta RPGMS para parecer.
E o relatorio. Passo a opinar.

Compulsando o edital. obsena-se as fls. 20v. acerca das amostras dos

produtos. a seguinte determinagio:

“10. PROPOSTA COMERCIAL

10.6 Apos a aferigdo de regularidade dos documentos Jde habilitagdo. bem
como da regularidade da composicio da planitha de pregos da ticitante
detentora de menor prego. € facultado a Comissdo reguerer ¢ envio de
amostrds e ou cataloges dos produtos ofertados. o que devera ser
atendido no prazo manime de 48 tquarenta e oo horas, contadas da dama
dv requerimento.

10.6.1 O catdlogo do produte. em lingua portuguesa. deverd conter
marca. modelo.  caracteristicas e demais especificagdes  tecnicas
detalhadas. que possibilitem a ay aliagde Jdo mesmo. ()

(...)

10.7 Sera desclassificada a licitante

que descumnrir o estabelecido no
subitem  10.6.  sende  facultado a_ Comissdo

COMOCAr  emnresas
_ - I3 = 3 1 .-

man o T Al wl! W T8 % o B - | : .. . b
re.“.:. escentes. obedecida a ordem de cidan v A0, para apresentacio do
caldiogo produly para gy aiiacie

centidas no edital”

de acondo com a8 es

peviticagdes

Lrifos nossas)

In casu. aavaliagao dos produtos do lote 0 L. aparetho glicosimetro e tiras

reativas para glicemia. da empresa inicialmente classificada (ROCHE DIABETES CARE

BRASIL LTDA). foi realizada pelo Laboratdrio Central desta SMS, gue ndo IPTOVOU. as
] &l s t LS .

amostras. Logo. houve a com ocado da  seeun

COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUT()

da  classificada (MEDLEVENSOHN

S HOSPITAL ARFS LIDA), contorme
determinagio do subitem 10.7 do edital.

™,
.|

o



Confrontando o dispositivo supracitado com a situagdo sob andlise.
depreende-se que o processo se desenvolveu regularmente. pois esta previsto taxativamente

no edital do procedimento licitatério em tela o fornecimento de amostras dos produtos. a

devida avaliagdo destes. bem como a convocagdo das empresas remanescentes. nd ordem de

classiticagdo. caso o produto avaliado ndo atenda as especificagdes do instrumento ednalicio.

Diante da irresignagdo da empresa ROCHE DIABETES CARE BRASIL
.TDA sobre o teste de qualidade dos seus produtos. a COPEL determinou que as empresas
em tela realizassem os testes avaliativos em laboratdrios devidamente credenciados. mas
apenas a MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS

HOSPITALARLES LIDA juntou o teste requerido. que foi aprovado pela arca técnica.

mantendo esta empresa como vencedora do lote.

No tocante ao resultado da avaliagio dos produtos. trata-se de questdo
eminentemente técnica ja justificada pela Assisténcia Farmaccutica. Dessa forma. anuo com o
posicionamento proferido pela aludida area técnica. acatando a afirmagio de que os produtos

da Recorrida atendem aos requisitos dispostos no edital.

Diante do exposto. esta RPGMS coaduna com o entendimento da

COPEL. devendo o presente Recurso ser julgado IMPROCEDENTE.

L 0 que me parece, s.m.j.

Salvador. 09 de margo de 2018.

o

CELIA MARIA BASTOS DE ALMEIDA
Procuradora do Municipio
RPGMS/SMS
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nucleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia S
Sanitaria

Unidade de Tecnovigilancia

Alertas de Tecnovigilancia

Codigo da
Classe:

Descricao da
Classe:

Produto:

Problema:

Acdo:

Esclarecimento:

Alerta 1596

11111

Medidor de Glicose e Reagentes para Detecgdo.

SISTEMAS NAO ESPECIFICOS PARA GLICOSE - DISPOSITIVOS PARA MEDIGAO E FITAS REAGENTES
DE GLICOSE DESIDROGENASE COM PIRROLOQUINONA QUINONA (GDH-PQQ) OU MUT Q-GDH.
[ALERTA ATUALIZADO EM 09/07/2015]. [ALERTA ATUALIZADO EM 17/08/2015]. [ALERTA
ATUALIZADO EM 26/08/2015].

A utilizacdo de tiras reagentes baseadas na tecnologia GDH-PQQ ou mut. Q-GDH pode levar a
resultados falsamente elevados de glicose em amostras de sangue que contenham excesso de
galactose, o que representa um risco para pacientes com galactosemia (aumento de galactose no
sangue, provocada geralmente por uma deficiéncia metabdlica). Esta situacdo se mostra mais critica
para pacientes neonatos, devido a limitada capacidade de comunicacdo desses pacientes e tendo em
vista que o teste para deteccdo da galactosemia ndo é um teste padronizado como rotina nos
estabelecimentos de satde.

Recomendacdes aos usuarios e pacientes: (1) A utilizacdo de fitas reagentes baseadas na tecnologia
GDH-PQQ, ou mut. Q-GDH (variagdo da GDH-PQQ), em amostras de sangue de pacientes com
galactosemia pode levar a interpretacdes incorretas de glicose elevada e a administragdo inapropriada
de insulina; (2) Procure se familiarizar com as fitas reagentes que vocé utiliza, buscando identificar
qual a tecnologia empregada. Utilize as instrucdes de uso do produto como uma primeira referéncia;
(3) Nao utilize fitas reagentes baseadas na tecnologia GDH-PQQ ou mut. Q-GDH em pacientes com
galactosemia. Tais fitas reagentes também ndo devem ser utilizadas em pacientes neonatos com
suspeita de galactosemia - metodologias alternativas de determinacao de glicemia devem ser usadas
nesses casos; (4) Em caso de duvidas, entre em contato com o fabricante do produto ou procure
orientagdo com o seu médico; (5) Consulte o alerta de tecnovigilancia n® 992 para se informar a
respeito de outras situagles de risco envolvendo as fitas reagentes baseadas na tecnologia GDH-PQQ;
(6) Ao utilizar produtos baseados em outras tecnologias de medigao de glicose sanguinea, verifique se
esses produtos possuem indicagdo para uso em neonatos (consultar o manual do usudrio/operador) e,
adicionalmente, leve em conta os interferentes que afetam tais tecnologias, os quais também podem
levar a resultados falsos de concentragao de glicose sanguinea.

Fitas reagentes baseadas na enzima Glicose Desidrogenase Pirrologuinona Quinona (GDH-PQQ) podem
levar a resultados falsos de concentracao elevada de glicose em amostras de sangue que contenham
certos aglcares que ndao a glicose (maltose, xilose ou galactose, por exemplo), dada a baixa
seletividade dessa enzima para a glicose. Variagdes mutantes da GDH-PQQ (mut. Q-GDH) também
podem sofrer interferéncia da galactose, o que pode levar a resultados falsamente elevados de glicose
da mesma forma. Resultados falsos de glicose elevada podem levar a um diagndstico incorreto de
hiperglicemia e, em sequéncia, a uma dosagem/administracdao inapropriada de insulina no paciente,
levando a hipoglicemia, coma ou dbito. Resultados falsamente elevados de glicose também podem
camuflar casos de hipoglicemia verdadeira. A galactosemia é uma deficiéncia metabdlica que ocasiona
um aumento da concentragdo da galactose no sangue. Ndo ha um estudo conclusivo sobre a
frequéncia de galactosemia no Brasil como um todo, entretanto um estudo piloto realizado no estado
de Sao Paulo com 59.953 recém-nascidos (10% do total de nascidos vivos em 2006) identificou uma
incidéncia de galactosemia de cerca de 1:20.000 recém-nascidos. De acordo com referéncias citadas
nesse estudo, estimativas de frequéncia de galactosemia no mundo sdo variaveis — entre 1:100.000
(Asia) e 1:14.000 (Africa do Sul). A utilizacdo de fitas reagentes baseadas na tecnologia GDH-PQQ, ou
mut Q-GDH, em amostras de sangue de pacientes com galactosemia, pode levar a diagndsticos
incorretos de glicose elevada e a consequentes eventos adversos graves, decorrentes de administracao
inapropriada de insulina. O risco de ocorréncia de eventos adversos graves pode ser ainda maior no

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ A... 26/10/2015
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Fonte:

Data
Ocorréncia:

Fabricante:

Lista de
Distribuicao:

caso de pacientes neonatos com galactosemia, tendo em vista a reduzida capacidade de comunicacdao
desses pacientes. Além disso, recém-nascidos nao sdo rotineiramente testados quanto a galactosemia
logo apds o nascimento — o teste para galactosemia ndo é um teste padronizado na rotina dos
estabelecimentos de salde. Este alerta complementa informagOes de alerta anterior: Alerta de
Tecnovigildancia n° 992, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?
NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=992. Outras referéncias importantes: Ver campo FONTE
deste alerta. [ALERTA ATUALIZADO EM 09/07/2015]. [ALERTA ATUALIZADO EM 17/08/2015].
[ALERTA ATUALIZADO EM 26/08/2015].

(1) Informagdes levantadas por terceiros; (2) “Public health Notification: Potentially Fatal Errors with
GDH-PQQ Glucose Monitoring Technology”, alerta publicado pela FDA norte americana em 13/08/2009
e disponivel em
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/PublicHealthNotifications/ucm176992.htm;
(3) “Portable Blood Glucose Meters — Updated Advisory” Alerta publicado pela TGA australiana em
13/12/2010 e disponivel em https://www.tga.gov.au/alert/portable-blood-glucose-meters; (4) Camelo
Junior, J. S; et al. “Avaliagdo Econ6mica em Saude: Triagem Neonatal da Galactosemia”, Caderno de
Salde Pulblica, Rio de Janeiro, 27(4):666-676, Abril, 2011; (5) Mathew, V; Ramakrishnan, A;
Srinivasan, R; Sushma, K; Bantwal,G, andAyyar, V. Erroneous glucose recordings while using mutant
variant of quinoprotein glucose dehydrogenase glucometer in a child with galactosemia. Indian J
Endocrinol Metab. 2013; 17 (Suppl 1): S289-S291. PubMed 24251189 [PMID].

02/06/2015

Todos os fabricantes que produzirem as fitas reagentes de Glicose Desidrogenase com Pirroloquinolina
Quinona (GDH-PQQ), ou variacdes mutantes desta enzima que também apresentem baixa seletividade
para agucares que nao a glicose (mut. Q-GDH).

GERENCIA DE RISCO, BERGARIO, LABORATORIO CLINICO

Total de Alertas: 1

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ A... 26/10/2015



ANEXO 04: ARTIGO TRATANDO DA TRIAGEM NEONATAL EM SOBRAL (CEAR-A)
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ANALISE DA TRIAGEM NEONATAL NO MUNICIPIO DE SOBRAL, CEARA.

ANALYSIS OF THE MUNICIPALITY OF NEWBORN SCREENING SOBRAL,
CEARA.

ANALISIS DE LA MUNICIPALIDAD DE SOBRAL RECIEN NACIDO, CEARA.

Raila Souto Pinto Menezes', Maria Adelane Monteiro da Silva’; Keila Maria
Carvalho Martins®

RESUMO

No Brasil, um grupo progressivamente maior de doengas congénitas, assintomaticas no
nascimento, vem ocupando espaco crescente no foco da atengdo ao recém-nato, levando a
criacdo do Programa Nacional de Triagem Neonatal. Este programa vem sendo implantado
por meio do Teste do pezinho e tem como um dos objetivos, a garantia de cobertura de 100%
dos nascidos vivos. Objetivo: analisar a Triagem Neonatal no municipio de Sobral — CE no ano de
2012, com énfase no acesso ao teste, momento da coleta e no tempo de envio do material ao local de
referéncia. Metodologia: Trata-se de um estudo descritivo, quantitativo e retrospectivo com
coleta de dados de base documental. Foram analisados os 2.460 testes do pezinho realizados no
ano de 2012 no municipio. Resultado: Constatou-se uma cobertura de 78% na TN, onde 65% das
criangas realizaram o teste na idade de oito a trinta dias e 72% das amostras foram enviadas ao servico
de referencia no periodo de sete a trinta dias. Conclusao: Este estudo possibilitou informacdes
uteis a diversidade de atores envolvidos na triagem neonatal além de propor solugdes que
visam contribuir na tomada de decisdes de forma a garantir o alcance das metas preconizadas
pelo programa.

Palavras chave: Triagem neonatal, Avaliacio de programas e de projetos de satde,
Cobertura de Servicos Publicos de Satde;

ABSTRACT

In Brazil, a group of congenital diseases progressively larger asymptomatic at birth, has
gained increasing prominence in the focus of attention to the newborn, leading to the creation
of the National Newborn Screening. This program is being implemented through the heel
prick test and is one of the goals, ensuring 100% coverage of live births. Objective: To
analyze the Newborn Screening in Sobral - CE in 2012, with emphasis on access to testing,
the time of collection and time of sending the material to the reference location. Methodology:
This was a descriptive, quantitative and retrospective data collection document basis. We
analyzed 2,460 heel prick tests performed in 2012 in the municipality. Results: We found a
coverage of 78% in TN, where 65% of children have been tested at the age of eight to thirty
days and 72% of the samples were sent to the service reference within seven to thirty days.
Conclusion: This study suggests useful information diversity of actors involved in neonatal
screening and propose solutions that aim to contribute to the decision-making to ensure the

achievement of the goals set by the program.
Keywords: Neonatal screening, evaluation of programs and health projects, Coverage of
Public Health;
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ANALISE DA TRIAGEM NEONATAL NO MUNICIPIO DE SOBRAL-CE
INTRODUCAO

O impacto dos defeitos congénitos no Brasil vem aumentando gradualmente,
passado da quinta para a segunda causa dos 6bitos em menores de um ano entre 1980 e 2000,
apontando para a necessidade de estratégias especificas na politica de saide . Diferente de
muitos paises em desenvolvimento em que o cendrio favorece a preocupacdo com a maior
morbidade e a mortalidade neonatal relacionadas a causas infectocontagiosas e desnutri¢cdo,
no Brasil, um grupo progressivamente maior de doencas congénitas, assintomaticas no
nascimento, vém ocupando espaco crescente no foco da atencio ao recém-nato ®. De acordo
com estimativa da Organizacdo Mundial de Saide (OMS), 10% da populagdo brasileira é
portadora de algum tipo de deficiéncia, e dentre elas a deficiéncia mental representa um sério
problema de satide publica. Em detrimento disso, desde a década de 60 a OMS preconiza a
importancia dos programas populacionais de Triagem Neonatal (TN) para a prevengdo de
deficiéncia mental e agravos a saide do recém-nascido e recomenda sua implementagao,

. . . 3
especialmente nos paises em desenvolvimento @),

A TN foi incorporada ao Sistema Unico de Sadde (SUS) em 1992, através da
Portaria GM/MS n° 22 de 15 de janeiro de 1992, que obrigava a realizacio do teste no recém-
nascido vivo e incluia a avaliacdo para fenilcetonuria e hipotireoidismo congénito. Em 2001,
o governo brasileiro, através do Ministério da Satdde, com o intuito de regulamentar as acdes
de Sadde Publica em Triagem Neonatal, criou uma comissdo de assessoria técnica para
avaliar as condicdes existentes no Pais. Essa comissdo realizou um levantamento inicial que
demonstrou uma cobertura populacional insuficiente e irregular, com grandes diferencas entre
as diversas regioes. Diante dos dados levantados e com o objetivo de realizar um programa de
qualidade que proporcionasse reduc@o nos indices nacional de morbimortalidade infantil, foi
instituido o Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN) por meio da Portaria GM/MS
n°® 822/2001, no ambito do SUS ©.

O Programa Nacional de Triagem Neonatal tem os seguintes objetivos especificos:
ampliacdo da cobertura, visando 100% dos nascidos vivos, a busca ativa dos pacientes triados,
sua confirmacdo diagnéstica, o acompanhamento e o tratamento adequados dos pacientes

identificados ¥. Em virtude dos diferentes niveis de organizacdo das redes assistenciais, esse




programa vem sendo implantado em quatro fases por meio do “Teste do Pezinho”: Fase |
(fenilcetondria e hipotireoidismo congénito); Fase II (doencas falciformes e outras
hemoglobinopatias); Fase III (fibrose cistica) e Fase IV (hiperplasia adrenal congénita e

deficiéncia de biotinidase) ®)

A partir da criacdo do PNTN, o teste do pezinho, passou a ser obrigatério no pais,
e é apenas a primeira etapa de qualquer programa de triagem neonatal. O nome dado ao teste
¢ devido o mesmo ser feito a partir de gotas de sangue colhidas do calcanhar do recém-
nascido. E uma acdio preventiva que permite fazer o diagndstico de doencas a tempo de se
interferir na evolugcdo delas, por meio do tratamento precoce especifico, permitindo a

.. .~ .. ~ . 5
diminui¢do ou a eliminacao das sequelas a elas associadas ®),

Por se tratar do diagnostico de doencas metabdlicas, € importante que o teste seja
feito dentro do tempo suficiente para que ocorra o acimulo do metabdlico especifico no
sangue, mas sem ultrapassar o tempo maximo em que € possivel se evitar complicagdes
decorrentes de um inicio tardio do tratamento. Em decorréncia disso € imprescindivel que o
teste do pezinho seja realizado apOs as primeiras 48 horas de alimentacdo e até o 7° dia de
vida. Segundo o Ministério da Sadde, a unidade coletora devera assumir o compromisso de
que a coleta ocorrerd nos primeiros 30 (trinta) dias de vida do bebé, preferencialmente na 1°
semana. O material coletado serd enviado ao Laboratério do Servico de Referéncia em
Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas indicado pelo

gestor do SUS, num prazo nunca superior a 05 (cinco) dias tteis .

Em 2006, o Governo Federal realizou oficina junto aos estados e municipios,
voltada para coordenacdes estaduais e gestores municipais do PNTN, onde foram
identificadas dificuldades pelas diversas regides do pais. Durante essa oficina observou-se que
na regido Nordeste foram apontadas algumas limitagcdes, dentre elas n° de Postos de Coleta

insuficientes, baixa adesao na coleta da 1.* semana e baixa cobertura do PNTN ©®

O Estado do Ceara deu inicio a implantagdo do PNTN em seu territorio em 2001
através da Portaria SAS N° 428, de 02 de outubro de 2001, a qual habilitava o estado na Fase |
e cadastrava o Hospital Infantil Albert Sabin, como o Servigco de Referéncia em Triagem
Neonatal ”. Somente nove anos depois foi habilitado para a Fase II a partir da Portaria n°
319, de 06 de julho de 2010, onde inclui as doencas falciformes e outras hemoglobinopatias
® Recentemente, o estado foi habilitado para a Fase III através da Portaria N° 1.345, de 04 de

dezembro de 2012. Esta conquista representa um avanco em decorréncia da inclusdao de mais



uma doenca congénita grave a ser triada, reduzindo os riscos & saide das criangas cearenses.
Significativo também para a Saide Coletiva por contribuir para redu¢do da morbimortalidade
por doencas congénitas no estado. Existem Unidades de Coleta para Triagem Neonatal (UC)

distribuidos em 100% dos municipios do Cear4.

No municipio de Sobral, localizado no estado do Ceara, as atividades do PNTN
tiveram inicio em 2002 através da coleta do teste do pezinho. Segundo informacgdes da
Secretaria da Saide do municipio, a rede de coleta no municipio conta com 34 Unidades
vinculadas a Estratégia Saide da Familia — ESF, cujas amostras sdo encaminhadas para o
Laboratdrio Regional situado no proprio municipio para posterior envio para o Laboratério
Central — LACEN, responsavel pela realizacio da leitura e liberacdo dos resultados das
amostras do Teste do Pezinho de todo o estado. Na ocorréncia de resultados alterados ¢é
acionada a busca ativa para confirmacdo diagndstica e inicio do tratamento o mais precoce
possivel, em razdo da necessidade de tratamento o mais precoce possivel no sentido de evitar
as seqiielas decorréncia de um inicio tardio no tratamento.

Foi realizada neste estudo, uma exploracdo de campo em alguns servigos publicos
de saude responsaveis pelo PNTN do municipio (Secretaria Municipal da Satide e Laboratdrio
Regional) na busca de conhecer relatérios referentes as atividades desenvolvidas nas unidades
coletoras no sistema publico de saide do municipio. Nesta busca, foram encontrados dados
referentes ao total de coletas realizadas no municipio, distribuidos por unidade de coleta,
porém nao foram encontradas informacdes mais detalhadas a respeito, por exemplo, as coletas
realizadas nos primeiros 07 dias de vida, das coletas realizadas por busca ativa e nem do
tempo gasto para transporte dessas amostras para o SRTN do estado. Sdo de suma
importancia o monitoramento do desempenho do programa e os resultados alcangados,
mediante o acompanhamento de indicadores de cobertura da Triagem em termos de
percentual de cobertura dos recém — nascidos; esse monitoramento para o MS é, inclusive,

uma das atribui¢cdes dos municipios cadastrados no PNTN @,

Nao restam duvidas da importancia do Programa Nacional de Triagem neonatal
para a saide da populacdo. Todavia é sempre necessiaria uma analise do programa por
contribuir em providéncias objetivas para melhoria do mesmo, principalmente se estudos
desse tipo ainda nao tenham sido efetivados, como no caso do municipio de Sobral- CE.

Dada a importancia da andlise dos indicadores para o bom desempenho do

programa, esse estudo teve como objetivo analisar a Triagem Neonatal no municipio de



Sobral — CE no ano de 2012, com énfase no acesso ao teste, momento da coleta e no tempo de

envio do material para o local de referéncia.

METODOS

O estudo se caracteriza como descritivo retrospectivo e documental com
abordagem quantitativa, envolvendo a populacdo de criangas triadas no PNTN no municipio

de Sobral- CE no ano de 2012.

Foi desenvolvido no Laboratério Regional de Sobral, localizado na sede do
municipio. Este servi¢o é caracterizado como parte integrante do Servico de referéncia do
PNTN. E responsével pelo treinamento dos profissionais de satide que realizam a coleta do
teste do pezinho nas unidades de satde; distribuicdo dos materiais necessarios para realizacao
das coletas e recebimento dos testes realizados de todo o municipio para posterior envio para
o LACEN, localizado na capital do estado. O retorno dos resultados dos testes enviados assim
como a solicitagdo para reconvocagdo para novas coletas também € de responsabilidade deste
servigo. Os exames realizados na rede de laboratorios privados ndo entram para indicadores

no PNTN e, portanto ndo serdo considerados neste estudo.

Foi realizada uma busca nos resultados enviados pelo LACEN referente aos
exames realizados no ano de 2012 no municipio, de onde foram extraidos os seguintes dados:
quantitativo de criancas que realizaram o teste do pezinho, idade da crian¢ca no momento da
coleta e tempo de envio das amostras para o LACEN. Para tanto, foi construido um

formulario para viabilizar a coleta dos dados.

Para facilitar a operacionalizacio da coleta e posterior andlise, as criancas triadas
foram classificadas nas seguintes faixas etarias: 0-2dias, 3-7 dias, 8 a 30 dias e acima de 30
dias de vida. Com relagdo a coleta referente ao prazo de envio das amostras para o LACEN,
os dados também foram organizados em intervalos de tempo: até 6 dias, 7 a 30 dias e acima

de 30 dias.

Para célculo da cobertura do programa no municipio, foi utilizado o n° de nascidos
vivos do municipio no ano de 2012, obtidos na Secretaria Municipal de Saude a partir do
Sistema Nacional de Nascidos Vivos — SINASC. O calculo para cobertura foi obtido a partir

da seguinte féormula:



N° de criancas que realizaram o teste do pezinho no ano de 2012 x 100

N° de nascidos vivos no ano de 2012

Os dados foram analisados utilizando-se o programa Microsoft Office Excel 2007
e representados em tabelas. Esta pesquisa foi submetida e aprovada pelo Comité de Etica em

Pesquisa da UVA sob o Parecer n° 352.808.

RESULTADOS E DISCUSSAO

No ano de 2012, de acordo com dados colhidos no Sistema de Informacio de
Nascidos Vivos (SINASC), ocorreram 3.156 nascidos vivos no municipio de Sobral. No
entanto, realizou o teste do pezinho no mesmo ano, apenas 2.460 criancas, o que confere ao

municipio uma cobertura de 78% da TN.

Observa-se que a baixa cobertura do programa principalmente no periodo ideal €
também uma realidade no cenario nacional. No ano de 2012 a cobertura do programa no
Brasil foi de 83%, sendo que somente 62,01% realizaram a coleta até sete dias de nascido
(BRASIL, 2012). No Ceara a cobertura geral do programa foi de 82% em 2011 19 Um fator
que pode explicar os resultados de cobertura parcial € a realizacdo do exame por laboratérios
da rede privada, cujos dados ndo sdo contabilizados nos registros oficiais do PNTN.

Os Programas de Triagem Neonatal sdo sistemas complexos e dindmicos que
envolvem diversas estruturas organizacionais, processos de trabalho, categorias profissionais,
gestores € usuarios @ Atingir a cobertura de 100%, conforme preconizado pelo ministério da

saide no PNTN tem representado um grande desafio.

Ao analisar a idade no momento da realizacdo do teste observou-se de acordo com
a Tabela 1, que apenas 30% tiveram acesso aos servigos de saide para coleta sanguinea no
periodo ideal (3 a 7 dias). A maior parte das criancas (65%) estava na faixa etiria entre oito
dias e um més. O restante correspondia a criangas nas quais os testes foram realizados acima
de trinta dias (4%) e uma parcela reduzida realizou o teste nas primeiras 48 horas de vida,

constituindo uma coleta precoce.

Um dos principais objetivos do Programa Nacional de Triagem Neonatal é a

garantia da cobertura universal dos nascidos vivos com o teste, a fim de prevenir ou



minimizar as complica¢des das doengas triadas no programa. Para isso o acesso ao teste no
momento ideal é imprescindivel para o alcance dos objetivos, na possibilidade de que os casos
diagnosticados possam ser tratados em tempo hébil. O presente estudo demonstrou uma
fragilidade na cobertura dos testes realizados, sendo que o percentual de cobertura
apresentado ndo corresponde ao preconizado pelo programa. Chama a aten¢do também o fato
de que o maior percentual de coleta ndo esta na faixa etdria considerada como ideal pelo
Ministério da Satide. E importante que o teste seja feito dentro do tempo suficiente para que
ocorra o acumulo do metabdlico especifico no sangue, mas sem ultrapassar 0 tempo maximo
em que é possivel se evitar complicacdes decorrentes de um inicio tardio do tratamento V.
Logo, recomenda-se que o teste do pezinho seja realizado entre o 3° e o 7° dia de vida ©. Para
a triagem da Fenilcetonuria, também se deve esperar pelo menos 48 horas de vida da crianca,
quando ela ja recebeu leite suficiente para que haja acimulo de fenilalanina no sangue, caso
seja afetada V.

De acordo com anédlise realizada da Triagem Neonatal no mundo, pode-se
identificar que o desenvolvimento na Europa tem sido lento e heterogéneo; mais rapido nos
paises ocidentais; e mais lento no Leste Europeu — com cobertura de 69% em 2004, em dados
abrangendo 38 paises. Essa heterogeneidade também foi observada na Asia e na regiio do
Pacifico, sendo que paises dessa regido, em que a taxa de mortalidade infantil € menor do que
10/1.000 nascidos vivos, tinham coberturas superiores a 90%. Na América Latina, a cobertura
foi de 49% em 2005, com dados de 14 paises. No Canada, em 2006, a cobertura foi de 71%
em 2006°. O Brasil apresenta uma heterogeneidade da cobertura populacional regional notada
por meio dos diferentes valores de cobertura alcangados pelos programas do Norte e Nordeste
do pais quando comparados aos programas do Sul e Sudeste ®.

Tabela 1 - Distribuicio dos exames de teste do pezinho de acordo com aidade da
crianca no momento da coletano ano de 2012, Sobral, Ceara.

Idade da crianca (dias) NP de amostras coletadas  Percentagem (%a)
0-2 16 1
3-7 740 30
8-30 1609 63
> de 30 95

Forte: Laboratorio Fegional de Sobral, Ceara.

Outros estudos revelam que a baixa cobertura do programa: no Mato Grosso 63%
das criancas realizaram a coleta no periodo entre 8 e 30 dias, sendo este um dos motivos que
levaram ao inicio tardio do tratamento dos casos detectados pelo servico e em Sergipe a média

de idades da crianca no momento da coleta era de 12 dias (12.13)



Durante o processo de TN no estado do Ceard, muitas barreiras foram encontradas:
alta rotatividade de profissionais municipais; coletas inadequadas (rasgadas, mofadas,
contaminadas) e insuficientes; atraso para coletar os exames acima de 07 dias de vida; atraso
para enviar exames para o Laboratério Central - LACEN; dificuldades para acompanhamento
mensal dos casos, dentre elas o desconhecimento de sua importancia pelos familiares,

4o 1
teécnicos e gestores ( O).

No periodo analisado, os exames em estudo apresentaram observacoes
relacionadas a coleta de amostras inadequadas para andlise, como: amostra insuficiente,
diluida, ressecadas e com menos de 48 horas de vida. Coletas precoces podem comprometer
os resultados dos exames sinalizando, por exemplo, falso-negativos ou até mesmo a
necessidade de coletar uma 2* amostra, retardando o tempo de diagnéstico da doenga.

Dificuldades na execucdo da técnica de coleta e armazenamento das amostras
podem estar relacionadas a falta de treinamento técnico, ao desconhecimento da importincia
pelo profissional que realiza a coleta das amostras e a alta rotatividade de profissionais.

Essas consideracdes sdo reforcadas por Domingos '* onde sinaliza a necessidade
de se tornar garantidas formagdo profissional e educagdo continuada adequadas para
contribuir com as acdes junto aos casos identificados. Essas acdes permitem uma melhor
abordagem as familias portadoras e reforcam um dos principios do Programa Nacional de
Triagem Neonatal no Brasil, que é a constante capacitagdo profissional como parte do

processo educacional respeitado as diferencas regionais e socioculturais de nosso pais.

Garantir uma cobertura adequada do teste depende de multiplos fatores tais como:
facilidade de acesso da populacdo ao teste, estruturas fisicas dos Postos de Coleta adequadas,
profissionais capacitados @ além de fornecimento continuo dos insumos necessdrios e

transporte das amostras em tempo habil para os laboratérios onde serdo analisados os testes.

Foram identificados ainda, de acordo com a Tabela 2, os dados relativos aos
intervalos de tempo decorridos entre a coleta do exame e sua chegada ao laboratorio.
Prevaleceu o intervalo de sete a 30 dias (72%), sendo que também foram identificados
intervalos até seis dias (25%) e acima de 30 dias (3%) para envio das amostras ao laboratdrio
de referencia, no caso, o LACEN. E de responsabilidade da unidade de coleta que as amostras
nao fiquem retidas em sua unidade por um periodo superior a 5 (cinco) dias tteis. Elas podem
se tornar velhas para serem analisadas. A periodicidade e a regularidade deste transporte

representam questdes criticas para o bom desempenho do programa @,



Tabela 2 - Distribuicdo dos exames do teste do pezinho de acordo com o tempo de
envio de coleta ac LACEN no ano de 2012, Sobral . Ceara.

Tempo de envio (dias) IN® de amostras enviadas Percentagem (o)
0-6 621 25
7-30 1775 72
>de 30 64 3

Forte: Laboratdario Regional de Sobral, Ceara.

Outro dado relevante apontado neste estudo foi que 100% dos testes realizados no
sistema publico de saude e que contaram para este estudo, foram coletadas pelas Equipes de
Saide da Familia (ESF). Logo, a ESF no municipio de Sobral apresenta-se como um

elemento fundamental no PNTN, visto que € responsavel pelas atividades realizadas no

processo inicial para a efetivacdo do programa no municipio.

A participacdo da ESF na TN € uma realidade no cenério nacional, reforcada em
2005 com a Portaria Ministerial N°1391, que traz responsabilidades para a atencdo basica com
a assisténcia aos pacientes com doencas falciforme, um dos agravos detectados no Teste do
Pezinho e através do Informe da Atencdo Bésica n® 58 que atribui 4s unidades bésicas de

satide a realizacdo do teste do pezinho .

CONCLUSAO

A implantacio do Programa Nacional de Triagem Neonatal trouxe melhorias
significativas para a prevengdo e acompanhamento de agravos importantes que acometem as
criancas. Porém o alcance da cobertura preconizada pelo programa ainda representa um
desafio observado também neste estudo. Deve também ser considerado que os dados
apresentados podem estar subestimados em decorréncia dos exames realizados em
laboratdrios da rede privada ndo constarem no banco de dados do PNTN, pelo menos até o

presente momento.

Ao se comparar a cobertura encontrada neste estudo com resultados de outras
localidades, verifica-se que hd uma variacao visivel entre as regides e cidades brasileiras, o
que pode ser explicado pela heterogeneidade de estrutura da rede de atendimento do PTN e do

perfil cultural e socioecondmico da populacio .

A forte atuacdo das Equipes de Satde da Familia como unidades coletoras € sem

dudvida um ponto bastante favoravel a melhoria na cobertura no municipio, visto que fica mais



vidvel para a familia levar seu filho a uma Unidade Basica de Satde, uma vez que o
atendimento é descentralizado e hd uma relacdo de vinculo entre profissional e usuério
facilitando o acesso da populacdo. Além disso, a atuacdo das equipes junto ao
acompanhamento da crianga € imprescindivel para qualidade da assisténcia prestada nas

diversas etapas do programa.

Verificou-se neste estudo a necessidade de educacdo permanente junto aos
profissionais de satide que atuam na rede de coletas, principalmente para que sejam garantidas
situagdes favoraveis ao desempenho do programa como: acesso ao teste no momento ideal,
coleta adequada das amostras e o envio das mesmas em tempo e condi¢cdes que ndo venham a
comprometer os resultados. Entende-se que garantia do envio das amostras em tempo hébil
para a leitura no laboratério de referencia exige uma articulagdo intersetorial que envolve
melhoria na estrutura e processos de trabalho de todos os agentes envolvidos no programa no

municipio.

Este estudo permitiu conclusdes as quais poderdo subsidiar a diversidade de atores
envolvidos na triagem neonatal com informagdes tuteis, além de propor solugdes que visam
contribuir na tomada de decisdes de forma a garantir uma assisténcia de qualidade e alcance

das metas preconizadas pelo programa.
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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
SMS/CG/CPL-4 - Comissao Permanente de Licitagdo-4
Rua General Jardim, 36, - Bairro Vila Buarque - Sdo Paulo/SP - CEP 01223-010
Telefone:

Encaminhamento SMS/CG/CPL-4 N2 3688310
SMS.3 / DIRETORIA TECNICA DE SUPRIMENTOS

Passa-se a analise da Comissao de Padronizacao :

A recorrente empresa Medlevensohn Comercio e Representacao de
Produtos Hospitalares Ltda., fora desclassificada por reprovacao da
amostra apresentada. Em sua defesa, alega, resumidamente, que:

1-“... O produto On Call® Plus compunha em 2015 a ATA de Precos N°
240/2015 (A01), elencado em seu cadastro reserva como produto
aprovado pela Secretaria Municipal de Saude...”

2-"...0 produto On Call® Plus foi chancelado por este mesmo ente, a
Prefeitura do Municipio de Sdo Paulo, para uso no Hospital do Servidor
Publico, face o processo de aquisicdo do Pregdo eletrénico 00058/2017.”

3-"...0 produto On Call® Plus foi limado do certame, havendo um unico
fundamento disposto no parecer técnico, ou seja, ndo teria atendido o item
Anexo |, do edital Termo de Referencia — embalagem- Identificagcdo: Exibir
no corpo do produto a marca do fabricante...”

4-“...esta douta Administragdo Publica reprovou o On Call® Plus, aprovado
tecnicamente em todos os quesitos, apenas por ndo mencionar a marca
no “corpo” da tira...”

5-“...incomum é a necessidade defendida pela Administragcdo, jd que
nenhuma outra marca grava na propria tira seu simbolo, como por
exemplo a marca “Active” da familia Accucheck, também ofertado pela
CBS em outros processos licitatorios.”

6-“...a infundada desclassificagdo da Medlevensohn do processo
licitatorio para compra de 10.689.000 unidades de tiras para glicemia



capilar, cujos reflexos culminardo em prejuizo da ordem de RS
1.175.790,00 ao Erario Publico.”

7-“... Foi aceito o produto da familia Accu-Chek, cujo a coenzima Mut. Q -
GDH, é a variagdo mutante da GDH PQQ, somente com a corregéio de sua
interferéncia com a Maltose, sobretudo permanecendo as demais,
Galactose e Xilose, além de oferecendo risco no uso em Neonatos com
quadro de Galactosemia, conforme o Alerta N2 1596, que abrange todos os
produtos dotados desta coenzima MUT Q GDH, e da descontinuada GDH
PQQ, de sua notdria interferéncia com o Rocefin, e de Alertas em outros
paises.....”

8- “...recentemente outra limitagdo de uso das tiras com a tecnologia Mut.
Q GDH tem especial relevdncia em Instituicbes de Saude: a interagdo com a
Ceftriaxona. Ja que a interferéncia com a Ceftriaxona é achado recente em
tiras com tecnologia Mut. Q GDH. Houve recall em maio/2014 nos EUA
pela FDA, que atingiu as tiras do modelo do equipamento Accu-Chek
Compact Plus comercializado nos EUA. De maneira andloga a agéncia
australiana TGA também publicou recall do modelo Accu-Chek Mobile, em
abril/2014.”.

9- “A limita¢do de uso atinge pacientes usando as tiras com tecnologia
Mut. Q GDH e submetidos de forma concomitante a terapia com
Ceftriaxona: sdo obtidas leituras incorretas e baixas de glicose sanguinea.
Este antibidtico é usado para tratar uma variedade de infecgdes, tais como
respiratdorias e do trato urindrio inferior, sendo administrada por via
intravenosa ou intramuscular.”

10- “Ambos recalls foram justificados pelo fato das respectivas instrugdes
de uso ainda ndo terem sido atualizadas com a informag¢do da interagdo
com a Ceftriaxona e estarem disponiveis no mercado para uso dos
pacientes diabéticos.”

11- “Nos EUA gerou também o procedimento conhecido como UMDC
(Urgent Medical Device Correction) com ampla divulgagdo desta
informagdo aos usudrios e estabelecimentos de saude naquele pais.”

12- “A concentragéo plasmdtica onde ocorre a intera¢do descrita é obtida
logo apds as primeiras doses IM/IV de Ceftriaxona, conforme indicam
informagdbes obtidas no buldrio do site da Anvisa do produto Rocefin®,
referéncia do fdrmaco Ceftriaxona.”

Contrarrazbes devida e tempestivamente apresentadas pela empresa CBS
Médico Cientifica S/A, conforme doc.3293032 e 3293074 juntados ao
processo, alegando que:




“1- “...Ocorre que a drea técnica deste orgdo encontra-se totalmente
correta em seu parecer, haja vista que a exigéncia de marca do fabricante
na tira de glicemia, encontra-se expressa e clara no edital,...”

2- “...nGo se mencionaria embalagem primdria ou secunddria no edital,
como tenda induzir em erro a Recorrente, a regra teria sido clara ao
estabelecer que a tira de glicemia deve conter no corpo a marca do
fabricante.”

3- “...embora a Recorrente argumente que a marca do produto é Performa
endo Accu-Chek, tal premissa, encontra-se totalmente equivocada, haja
vista que Performa se refere ao modelo do glicosimetro, e nunca a marca
do produto.”

4- “...0 que realmente acontece em qualquer bercdrio, no Brasil ou no
mundo, é que a qualquer alteragdo clinica ou a qualquer situagéo de risco
serd investigada, ou seja, um paciente  (neonato) em bergdrio ndo fica
com letargia, ndusea, vémito, ictericia, sem investiga¢do, visto ndo ser um
quadro normal do neonato.”

5- “..teste do pezinho ampliado detecta, além das doengas do teste
comum, enfermidades como a hiperplasia adrenal congénita, a
galactosemia, a toxoplasmose congénita, a deficiéncia da biotinidase,
entre outras.”

CONCLUSAO DA COMISSAO

Assim, diante do exposto, esta Comissdo apds andlise minuciosa dos
argumentos apresentados manifesta-se quanto ao requerido pela
empresa Medlevensohn Comercio e Representa¢cdo de Produtos
Hospitalares Ltda. e as contrarrazdoes da empresa CBS Médico Cientifica
S/A:

Preliminarmente, é importante ressaltar que a licitagdo ndo é um fim em si
mesma, mas, segundo Hely Lopes Meirelles, é “o procedimento
administrativo mediante o qual a Administragdo Publica seleciona a
proposta mais vantajosa para um contrato de seu interesse”. Essa
definicdo é uma das muitas encontradas na doutrina, mas basicamente
todas salientam o incisivo ponto sobre o qual estd apoiado este
procedimento administrativo: a vantagem para a Administragdo Publica.



Tal vantagem deve ser obtida oferecendo aos proponentes, iguais
condi¢es de participagdo e critérios objetivos de julgamento, respeitando-
se em especial, os principios da isonomia, da legalidade e da
impessoalidade.

Para a obten¢do da proposta mais vantajosa, permitindo aos licitantes
concorrerem em iguais condi¢des, o procedimento licitatdrio se desenvolve
sobre principios — normas genéricas acima das regras juridicas. Em tese, as
normas s@o definidas em fung¢do dos principios, que direcionam e ditam os
limites para a elaboragéo da norma e sua interpretacdo. Assim, na visdo do
Professor Miguel Reale a norma ou regra juridica apresenta um dever ser
objetivo e obrigatorio, mediante uma sangdo, nos casos de regras de
conduta. Jd os principios gerais de direito sdo “enunciagbes normativas de
valor genérico, que condicionam e orientam a compreensGo do
ordenamento juridico, quer para sua aplicagdo e integracéo, quer para a
elaborag¢do de novas normas” — principalmente os elencados no art.? 3 do
referido diploma legal (Lei n.° 8.666/93): legalidade, impessoalidade,
moralidade, igualdade, publicidade, probidade administrativa,
economicidade, vinculagdo ao instrumento convocatorio e julgamento
objetivo.

Esses principios acompanham todas as modalidades de licitagdo,
objetivando sempre garantir a obten¢do ao Municipio, da proposta mais
vantajosa, mediante iguais condigbes de competigdo.

Exatamente como as evidéncias elencadas no Recurso Administrativo que
apresentaram a este Colegiado admite —se que o produto On Call® Plus foi
realmente aprovado anteriormente sem que se tenha sido avaliado o
quesito “corpo do produto” e assim integrou o cadastro reserva em 2015,
sob a Ata de Registro de Precos N2 240/2015.

Dentre as Tiras Reagentes comercializadas no mercado, nenhuma delas,
exceto as que sdo embaladas individualmente, podem ser acondicionadas
fora da sua embalagem primaria, onde estdo todos os dados referentes ao
objeto e sdo passiveis de rastreabilidade como consta RDC 36/2015 onde
inclui-se os requisitos de rotulagem e instru¢des de uso de produtos para
diagndstico in vitro.

Como é sabido, nenhuma Tira Reagente para utilizagdo e leitura de dados
adapta-se ou pode ser interpretada em monitores divergentes ao da sua
marca, logo cada monitor serd capaz de ler somente a tira da sua mesma
marca, sendo irrelevante que esta marca esteja na embalagem primdria ou
no corpo da tira.



Nesse sentido, vale esclarecer que principio da vinculagdo ao edital deve
ser interpretado no sentido amplo, jd que a licitagGdo tem natureza
instrumental e busca a obten¢do da proposta mais vantajosa em prestigio
ao interesse publico. Este é o objetivo da atividade administrativa, que
deve estar pautada nos principios da razoabilidade e da proporcionalidade,
o0 que impossibilita a imposicdo de consequéncias incompativeis com a
irrelevéncia dos defeitos.

Evidentemente, a legislagdo atinente ao tema preconiza a obrigatoriedade
de informagdes na embalagem primdria, porém o edital exigiu que esta
estivesse na propria tira, ainda que se esteja falando da “marca” ou
“fabricante”.

Por excesso de formalismo, muitas vezes, inabilita-se um licitante ou se
desclassifica uma proposta em fun¢do de questbes que se apresentam
secunddrias, sobretudo, quando se contrasta a situagdo ao objetivo ultimo
da licitagdo, que é a satisfacdo do interesse publico por meio do objeto
pretendido pela administragdo. A respeito, merece destaque a licdo de
Margal Justen Filho:

“(...) Nesse panorama, deve-se interpretar a Lei e o Edital como veiculando
exigéncias  instrumentais. A apresentagdo de documentos, o
preenchimento de formuldrios, a elaborag¢do de propostas ndo se
constituem em condutas ritualisticas. Ndo se trata de verificar a
habilidade dos envolvidos em conduzir-se do modo mais conforme ao
texto da lei. Todas as exigéncias sdo o meio de verificar se o licitante
cumpre os requisitos de idoneidade e se sua proposta é satisfatoria e
vantajosa.(...)”

Portanto, deve-se aceitar a conduta do sujeito que evidencie o
preenchimento das exigéncias legais, ainda quando ndo seja adotada a
estrita requlagcGo imposta originariamente na Lei ou no Edital. Na medida
do possivel, deve promover, mesmo de oficio, o suprimento de defeitos de
menor monta. Ndo se deve conceber que toda e qualquer divergéncia entre
o texto da Lei ou do Edital conduz a invalidade, a inabilitacGo ou a
desclassificagcdo[1]. (grifos nossos)

Assim, é nosso entendimento que a questdo que fundamentou a
desclassificagdo do produto ofertado pela recorrente, poderia ser revista de
forma a adequar a interpretagdo o edital as normas atinentes a rotulagem
dos produtos (RDC 36/2015 e reclassificd-la.

Preliminarmente, vale esclarecer que cabe ao corpo técnico desta
AdministragGo descrever o objeto que pretende adquirir, sinalizando e
dando os contornos minimos que cada licitante deverd cumprir para
concretizar a contratago e, efetivamente o fornecimento para esta



instituigdo. Trata-se do legitimo exercicio do poder discriciondrio, onde o
papel do licitante é de se qualificar a fim de cumprir as exigéncias
impostas.

Nunca, em hipdtese alguma, as vontades e limitacbes dos licitantes
poderdo se sobrepor as necessidades da Administragdo, pois estas refletem
os anseios da coletividade, e em face do principio constitucional da
supremacia do interesse publico sobre o interesse privado, deve sempre
prevalecer.

Como é do conhecimento comum e, conforme transcrito nos termos da Lei,
o edital traz a especificacdo minima. Tudo o que for superior ao descrito é
vdlido e aceitadvel.

E um dever dos fabricantes investir em tecnologias que atendam os anseios
da sociedade a pregos justos.

No entender do corpo técnico desta Prefeitura, as caracteristicas colocadas
neste edital foram suficientes para garantir uma contratagdo capaz de
proporcionar a realizagdo dos testes de glicemia adequadamente,
porém os Alertas de ANVISA proporcionam dubias interpretagdes, ao qual
foram questionadas durante todo esse processo.

E que o produto objeto desta licitacdo fora descrito e especificado da
seguinte forma:

TIRA, REAGENTE, P/ DETERMINACAO DE GLICOSE, SANGUE, USO
HOSPITALAR

Tira reagente, uso unico, uso hospitalar, com suporte pldstico com drea
reativa para determinag¢do quantitativa de glicemia, utilizando
metodologia enzimdtica ou similar, exceto as que se utilizam da
metodologia Glicose Desidrogenase Pirroloquinolina Quinona (GDH-PQQ),
com leitura por refletdncia, amperometria ou similar. A leitura e
apresentagdo do resultado da tira deverdo ser através de monitor portatil
de calibragem. O método de andlise deverd abranger a faixa de leitura de
20 a 600 MG/dI, com indicacGo que leve a repeticdo do teste quando
necessdrio. A amostra de sangue venoso, arterial ou capilar devera ser
aplicada diretamente na tira reativa e o teste deverd ser rdpido, com
resultados em até 45 sequndos, apds a aplicagdo do sangue.

Ocorre que a Galactosemiaé uma doen¢a metabdlica hereditdria
caracterizada pela deficiéncia de galactose-1-fosfato uridiltransferase, que
provoca deteriora¢Go neuroldgica progressiva, cataratas e alteragdes nos
aparelhos digestivo e renal.



O Sistema Unico de Saude (SUS) instituiu o Programa Nacional de Triagem
Neonatal, que inclui o Teste do pezinho nas maternidades e nas Unidades
Bdsicas de Saude da Rede Publica.

O Teste do pezinho convencional utilizado na Rede Publica de Saude
ajuda a reconhecer apenas seis doengas, que sdo a fenilcetonuria, o
hipotireodismo congénito, anemia falciforme e outras hemoglobinopatias,
hiperplasia adrenal congénita e deficiéncia de biotinidase , que podem
causar graves danos a saude do bebé, se ndo tratadas ; sendo que as
instituicdes da Rede Privada diagnostica mais quatro doencgas, além das
mencionadas na versdo bdsica: deficiéncia de G-6-PD, galactosemia,
leucinose e toxoplasmose congénita. Assim a Rede Publica de Saude néo
contempla a Galactosemia.

A Galactosemia é uma doen¢a que faz com que a crian¢a néGo consiga
digerir o agucar presente no leite, podendo levar a um comprometimento
do sistema nervoso central. Na maioria dos doentes apresenta-se no
periodo neonatal, apds a ingestdo de leite materno, o diagnostico precoce
é fundamental para excluir de imediato a galactose da dieta alimentar de
modo a evitar sequelas irreversiveis.

Apesar da dieta restritiva _em galactose, podem ocorrer complicagbes
tardias na fase adulta, que tiveram sua origem na produgdo enddgena de
galactose, resultante da reciclagem de hidratos de carbono complexos,
assim como a quebra de UDP-Galactose.

Uma das causas do mau progndstico generalizado da Galactosemia no
paciente adulto é a intoxicacGo crénica com a galactose resultante da
produgdo enddgena ou veiculada na dieta, embora se saiba que qualquer
fonte de galactose exdgena seja seguramente insignificante quando
comparada com a produg¢do enddgena.

Embora se tenha consciéncia de que serd impossivel eliminar a galactose
da dieta, pois existem alimentos ndo Idteos que sdo ricos em galactose
como segue abaixo:

Conteudo de Galactose nos Alimentos ( Mg/100g)
Leite humano =350 MG | Grdo de bico = 444 MG
Leite de vaca =227 MG | Ervilhas = 161 MG
Figado = 153 MG Lentilha =116 MG

Papaya = 28,6 MG Soja =44 MG



Abacaxi = 18,7 MG Tomate =23 MG

Banana = 9,2 MG Macg¢a = 8,3 MG
Melancia =14,7 MG Batata = 7,7 MG
Péra =7,3 MG Alface =3,1 MG

A ANVISA através da TecnovigilGncia emite pareceres técnicos
denominados - Alertas , aos quais através de Notificacbes tanto dos
fabricantes quanto dos consumidores visam a prote¢cdo da saude da
populagdo, por intermédio do controle sanitdrio da produgdo e consumo de
produtos e servicos submetidos a vigildncia sanitdria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados. Assim, o produto em tela desde 2009 vem sendo analisado
por esse orgdo ocorrendo os Alertas de Tecnovigildncia n® 992/2009 e
1596/2015, aos quais fazem as seguintes recomendagdes :

1—-Que a utilizagdo de fitas reagentes baseada na tecnologia GDH-PQQ, ou
Mut. Q-GDH (varia¢do da GDH-PQQ), em amostras de sangue de pacientes
com Galactosemia pode levar a interpreta¢bes incorretas de glicose
elevada e a administragdo inapropriada de insulina;

2 — Ndo utilize fitas reagentes baseadas na tecnologia GDH-PQQ ou mut Q-
GDH em pacientes com Galactosemia. Tais fitas reagentes também ndo
devem  ser utilizadasem  pacientes  neonatos com  suspeita
de Galactosemia;

Vale esclarecer que a ANVISA através da Tecnovigildncia visa a seguran¢a
sanitdria de produtos para saude pds-comercializagdo (Equipamentos,
Materiais, Artigos Meédico-Hospitalares, Implantes e Produtos para
Diagnéstico de Uso “in-vitro”). Em termos metodoldgicos, é o conjunto de
acbes necessdrias para alcangar esses objetivos: estudos, andlise,
investigagcbes do somatdrio de informagbes reunidas a respeito do
desempenho de um produto durante a fase pés-comercializagdo.

Diante dessas recomendagdes, o Alerta 1596/2015 da ANVISA, informa
que as fitas reagentes baseadas na enzima GDH-PQQ podem levar a
resultados falsos de concentra¢do elevada de glicose em amostras de
sangue que contenham certos agucares que ndo a glicose ( maltose, Xilose
ou galactose, por exemplo), dada a baixa seletividade dessa enzima para
glicose.

Variagbes mutantes de GDH-PQQ (um.Q-GDH) também podem sofrer
interferéncia da galactose, o que pode levar a resultados falsamente



elevados de glicose da mesma forma. Resultados falsos de glicose elevada
podem levar a um diagndstico incorreto de hiperglicemia e, em sequéncia,
a uma dosagem /administracéo inapropriada de insulina no paciente,
levando a hipoglicemia, coma ou dbito. Resultados falsamente elevados de
glicose também podem camuflar casos de hipoglicemia verdadeira.

Ndo hd até o momento, um estudo conclusivo sobre a freqiiéncia de
Galactosemia no Brasil como um todo, entretanto um estudo piloto
realizado no estado de Sdo Paulo com 59.953 recém — nascidos (10% do
total de nascidos vivos em 2006) identificou uma incidéncia de
Galactosemia de cerca de 1:20.000 recém — nascidos. De acordo com
referéncias citadas nesse estudo, estimativas de frequéncia de
Galactosemia no mundo séo varidveis - entre 1:100.000 (Asia) e 1:14.000
(Africa do Sul). A utilizagdo de fitas reagentes baseadas na
tecnologia GDH-PQQ, ou mut Q-GDH, em amostras de sangue de pacientes
com Galactosemia, pode levar a diagndsticos incorretos de glicose elevada
e conseqlientes eventos adversos graves, decorrentes de administragdo
inapropriada de insulina.

O risco de ocorréncia de eventos adversos graves pode ser ainda maior no
caso de pacientes neonatos com Galactosemia, tendo em vista a reduzida
capacidade de comunicagcdo desses pacientes e a impossibilidade de
eliminar da dieta do adulto como foi demonstrado acima, pois a presenca
de Galactose ndo é encontrada somente no leite. Além disso, recém-
nascidos ndo sdo rotineiramente testados quanto a Galactosemia na Rede
Publica através do SUS logo apds o nascimento, o teste para
Galactosemia so0 é incluso no teste do pezinho na rotina dos
estabelecimentos de saude do setor Privado.

Considerando que os pacientes portadores de Diabetes Mellitus séo
suscetiveis as infeccbes e possuem imunidade celular alterada e
eventualmente podem utilizar como terapéutica médica o uso de
antibidticoterapia Cefalosporina como o Ceftriaxona com as indicagdes
como segue:

. Infeccbes  intra-abdominais  (peritonites, infeccbes do trato
gastrintestinal e biliar);

. InfecgOes Osseas, articulares, tecidos moles, pele e feridas;

. Infeccbes em pacientes imuno comprometidos;

. Infeccbes renais e do trato urindrio;

. Infecgcbes do trato respiratorio, particularmente pneumonia e infecgbes

otorrinolaringoldgicas;



. Infecgbes genitais, inclusive gonorréia;
. Profilaxia peri-operatoria de infecgoes.

Assim, adquirir tiras de glicose que utilizam da metodologia Glicose
Desidrogenase Pirroloquinolina Quinona (GDH-PQQ) ou Mut Q-GDH(
variacdo da GDH-PQQ) seria colocar em risco a vida dos pacientes da Rede
Publica de Saude que possuem alguma das enfermidades apontadas nos
alertas de Tecnovigiléncia citados, trazendo para esta Prefeitura e seus
Agentes de Saude a responsabilidade pelo uso da tira adquirida nestes
pacientes especiais, cujo diagndstico, muitas vezes, vem somente apds o
uso das tiras.

Note o que foi observado em 2009 e que gerou o Alerta FDA e ANVISA
992/2009 , quando pela falta de seletividade pela glicose em pacientes de
didlise peritoneal, vdrios vieram a Obito. Tais dbitos ocorreram pelo fato
das equipes de profissionais de saude ndo terem sido alertadas de forma
contundente sobre a interferéncia, que ja era mencionada hd alguns anos
na instrugéo de uso do fabricante do produto.

EM SE TRATANDO DE VIDAS, NAO SE PODE CORRER RISCOS.

Assim, faz-se necessdrio revogar o presente processo para uma revisdo das
especificagdes técnicas incluindo a condicGo: “exceto as que utilizam da
metodologia Glicose Desidrogenase Pirroloquinolina Quinona (GDH-PQQ)
ou Mut Q-GDH( variagcdo da GDH-PQQ)”".

Sendo assim, diante do exposto, esta ComissGo por unanimidade
julga parcialmente procedente o Recurso Administrativo apresentado pela
empresa Medlevensohn Comercio e Representa¢cdo de Produtos
Hospitalares Ltda, parareconhecer o equivoco na interpretagdo da
exigéncia referente a “exibicdo no corpo do produto, da marca do
fabricante marca impressa” e em seguida REVOGAR a presente licitagdo
para que o objeto seja corretamente descrito e garanta a Administragdo
uma contratagdo inequivoca e segura. “

Conclusao

Pelos fatos analisados em tela e todo o demais exposto pela CPME -
Comissdaio de Padrdio de Materiais Médico-Hospitalares e
Equipamentos, a pregoeira entendeu que alguns argumentos trazidos
pela recorrente sdo validos, tornando-se necessaria a reforma da decisao
que habilitou a empresa CBS MEDICO CIENTIFICA COMERCIO E
REPRESENTACAO LTDA. para o preg3o eletrénico n2 391/2017-SMS.G;

Entendemos n3ao haver ébices a revogacdo do presente, uma vez que a
Administracdao pode desfazer seus proprios atos, a qualquer tempo, desde



gue existam circunstancias para esta decisao e tendo em vista a avaliagao
de sua inconveniéncia, conforme o disposto no artigo 49 da Lei 8666/93:
“a autoridade competente para a aprovagcdo do procedimento somente
poderd revogar a licitagdo decorrente de fato superveniente devidamente
comprovado pertinente e suficiente para justificar tal conduta”.

Cito a respeito Marcal Justen Filho:

“A revogacd@o consiste no desfazimento do ato porque reputado
inconveniente e inadequado a satisfagdo do interesse publico”

“A revogacdo se funda em juizo que apura a conveniéncia do ato
relativamente ao interesse publico. No exercicio de competéncia
discriciondria, a Administracdo desfaz seu ato anterior por reputa-lo
incompativel com o interesse publico’.

“A revogac@o pressupbe que a Administracdo disponha da liberdade
para praticar um certo ato ou para determinar alguns de seus aspectos.
Apds praticado ao ato, a Administra¢do verifica que o interesse publico
poderia ser melhor satisfeito por outra via. Promoverd, entdo, o
desfazimento do ato anterior”?,

Por todo o exposto restam comprovadas as razdes pelas quais devem ser
observadas para a revogacao do certame e desta forma, submeto a Vossa
Exceléncia a presente andlise, entendendo que o presente certame deve
ser revogado.

Sao Paulo, 07 de julho de 2017.
Claudia Campos Cardozo Pereira

Presidente - 4* CPL/SMS
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