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JUGAMENTO PEDIDO DE IMPUGNAGAO

Referéncia: Pregdo Eletrdnico n. 30/2019
Processo Administrativo n. 586651/2019
Objeto REGISTRO DE PRECOS PARA FUTURA E EVENTUAL AQUISICAO DE MATERIAIS E
INSUMOS MEDICOS HOSPITALARES PARA ATENDER A REDE DA SECRETARIA MUNICIPAL
DE SAUDE DE VARZEA GRANDE-MT.

Trata-se de resposta & empresa INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA pessoa juridica
de direito privado inscrita sob o CNPJ n° 59.309.302/0001-99 que apds a publicagdo do
Pregdo Eletronico 30/2019,edital , cuidou-se de impugnar o edital acerca das disposi¢des
contidas no instrumento convocatério mencionado acima.

Trata-se do pedido de impugnac&o, dos pontos questionados no descritivo do edital a seguir:
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Estado de Mato Grosso
Municipio de Varzea Grande
Secretaria Municipal de Satde

Imo. Sr. Didgenes Marcondes - Secretario de Saude /SMSVG

Ref.: Edital do Pregdo Eletrénico mn. 30/2019 - Pr Administrativo
n® 586651/2019 - Abertura dia 27/05/2019, as 10:00h.

INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA, pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNFPJ sob o n. 59.309.302/0001-99 e portadora da inscricio estadual n.
495.044.013-118, com sede A Avenida Comendador José Zillo, n. 160, Bairro
Distrito Industrial, CEP 19908-170, em Ourinhos — SP, vem respeitosamente &
presenga de vossa senhoria, através de seu representante legal infra-assinado,
com escritério profissional situado na Rua Quatro, n. 06, Bairro Jardim Buriti, em
Cuiabé - MT, Telefone (65) 3661-1669, Celular (65) 99981-3437, e-mail:
herxriquevilela@vilelafacdn.com.br, local d be as icagdes que se
£ Ari pugnagio ref. o Edital do Pregio Eletrénico 30/2019,
tempestivamente, Nos termos do art. 41, 8§29 da Lei n. 8.666/1993, com
fundamento no art. 41 da Lei n. 8.666/1993 e no Art. 59, inciso XXXIV, alinea “a”,

da Constituigio da Republica de 1988, pelas razSes de fato e de direito que passa
a expor:
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ITEM 201 - 1: TIRA REAGENTE PARA DETERMINACAO QUANTITATIVA DE
GLICEMIA EM AMOSTRA DE SANGUE CAPILAR FRESCO, VENOSA, ARTERIAL
E NEONATAL, PARA USO EM MONITOR DE GLICEMIA COMPATIVEL COM FAIXA
DE MEDICAO DE 20 A S500MGDL, 2: REACAO BASEADA EM GLICOSE
DESIDROGENASE  APRESENTANDO  ASSIM RESULTADOS QUE NAO
INTERFIRAM COM OXIGENIO HOSPITALAR (PO2). A EMPRESA VENCEDORA
DEVERA FORNECER EM CARATER DE COMODATO | MONITOR PARA CADA 1000
TIRAS, GARANTINDC TODO SUPORTE DE TREINAMENTO E MANUTENCAO
(INCLUINDO BATERIAS). - REGISTRO NO MS E O PRODUTO DEVE TER
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO CONTROLE EMITIDO PELA
ANVISA. CX COM 50 UNIDADES.

I- 1: TIRA REAGENTE PARA DETERMINAGAO QUANTITATIVA DE
GLICEMIA EM AMOSTRA DE SANGUE CAPILAR FRESCO, VENOSA,
ARTERIAL E NEONATAL.

Laudo Técnico

Assunto: medidor de glicemia INJEX SENS I

Objetivo: Apontar e esclarecer 05 parametros do uso de medidores de glicemia capilar

mesmsnpmowmohdagﬁamiam@mm

Especificagdes do kit de glicemia: Tiras de teste reagente para detecgio de glicose no
sangue capilar, descartﬁvel,paransommoglicosimeuomjﬂ(sms 1. Método de
andlise biossensor eletroquimico, tira permite fcll aspiragio de amostra do sangue;
amostra a ser utilizada: sangue capilar. Quantidade de amostra: 0,5 microlitros. O
tempo deleihuaédeSsegmdoseaescahdemediﬁoestamhe 10 a 600 mg/dL A
composigo quimica da tira: glicose oxidase e hexamineruthenium (If) cloridrico.

As embalagens garantem a integridade do produto durante © transporte &

armazenamento.
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Apresentam todos 0s dados referentes a rotulagem conforme RDC 185. Embalagens
com 50 unidades de tiras,

Esclarecimento: a escala de medido entre 10 a 600 mg/d! atende perfeitamente as
medigﬁesqusiouﬂhadaspmomnﬂokdahxadegﬁmdmdeosmm
adultos.

Recomendagdes da Associagio Amesicana de Diabetes (ADA)
» Glicemnia em jefum: 70 a 110 mg/dl

o Glicemsa até 2 horas apés alimentagdo: 70 140 mg/di
Glicemia em Recém Nascidos {valores normais)
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1dade Cordio 5h 11h 2h >48h
459 0957 2-14  |9-7 40-9
Glicemia
7369 |(63:22) (65142266) | (B785:139) | 59,1313,

‘modificado de Achrya PT, et al; Axch Dis Child 40:430, 1965 unidade: mg/dL (1)

Para melhor entendimento seguem informages sobre 2 hipoglicemia neonatat que é
veriﬁeadacommedidorsportéheisdeglicemiaonenmeslabomnﬁais.

Hipoglicemia neonatal

Dentre os distirbios metabélicos, a hipoglicemia ¢ um dos mais frequentes no periodo
neonatal, sendo bastante importante o conhecimento dos recém-nascidos que
perbencemagmposdzﬂsmpmtaldﬁeraqﬁo,vishquemprmn;ioéeﬁmzeseu
mﬂmmmébastmteﬁdLEmpﬁmekolugat,deve-sesaﬁmhrqmaﬁta(ﬁra)
teagenbemedeagﬁmsemsanguequeémdeﬁ%infeﬁongﬁmseplmﬁﬁca.

Todos os valores glicdmicos expressos neste texto consideram a glicemia como

sanguinea.
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Apesar dos estudos ndo adotarem uma Gnica definicgo de hipoglicemia, sua incidéncia
& de 8,1% em recém idos de termo grandes para a idade gestacional e de 14,7% em
pequenos para a idade gestaci wal. Nos recém: idos pré-termo a incidéncia é de
67%nospeqmnospamaidadegesmdmalede38%nosadequadospmaidade
gestacional.

Definicfes:
Prematuro ou Pré-termo: recém-nascido com menos de 37 semanas de idade
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do local da determinagio. Pode haver erro na determinagio
demasiadamente fluminado, portanto a f ia, principal

se o ambiente estiver

halogénicas, pode alterar a leitura. )

¢)Valores extremos de hematéaito: Em valores extremamente altos de hematécritos
(>55%) com valores de glicose acima de 200 mg/dL, os resultados obtidos podem ser até
(< 35%), os resultados

15% menores. Em valores extremamente baixos de hematéerite
podem ser até 10% maior.

geshdonal(sﬁsemanasesdiasoumws-abaixodos9meses). Hematécrito é a % de hemécias (glébulos ver
Termo ou RN de fermo: diz-se do recém-nascido cuja idade gestacional estd entre 37 Valores normais:
semanaseélsemanaseGdiasVérioscritéﬁosjifommmnsideradospamse
uniformizar a definicio de hipoglicemia; este conceito j& esteve mais relacionado & Tabela A
idade gestacional e cronolégica do recém-nascido. Para se adotar uma Gnica defini¢io Eritrécitosfjl Hematderito %
deve-se levar em conta:
Tempo de vida
- A significincia clinica da hipoglicemia depende da idade gestacional e cronolégica e
teon: Recém nascido § 5,1 4“a6d
da presenga de fatores de risco; (Cordio)
- A auséncia de si '-;i-nioafastaumaagtssioaosistemanervosocemnl; T3 57 )
- Nio hé evidéncias de que recém-nascidos pré-termo sao menos suscetiveis em niveis 3 dias 5 5%
glictmicos mais baixos;
15 dias 52 52
-Nioeodsteumvnlorgliaémicomto,ababmdoqualalesﬁodosistemanervosooemral .
ocorreria. 30 dias 55 55
Portanto, glicemia abaixo de 40 mgfdl, em qualquer recém-nascido, com qualquer idade | 3mmeses 411249 Badl
gestacional e cronolégica, deve ser considerada como ‘hipoglicemia, r do de 1a2anos 4,1a51 B3adl
tratamento adequado.
5anos 41 a51 a2
Limitag5es
10 anos 41a51 34ad2
Estes métodos sofrem algumas interferéncias, podendo alterar seus resultados. O teste -
de gli e ser afetado por: Adulto masculino | 45a6,1 40a54
eminino 36
a)Amostras de sangue com teor Imente alto de lipideos. Adulto R 40asA 248

b) Para se obter valores de glicemia confidveis pelas tiras reagentes, & essencial que se
observe alg condigSes: temp ambiente entre 15°C e 30 °C; umidade relativa
do ar menor que 85%; campos eletromagnéticos devem estar no minimo a dois metros

Fonte: Hemocentro Ribeirao Preto Dr. Ivan de Lucena Angulo

Laborat6rio Fleury - 1 de lizados

Thos) no volume de sangue total.
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Um dos mai probl em tra demguedeneomtais(Neomial-pedodo
quevaidesdeonasdm:nmatéoswdinsdevida)équeohematécrixopodevaﬁa:de

@aﬂ%AshmAduumﬂmmﬂ\oslh\fadoqueumwlumeeqdvalﬂuedephmm
(embonnconcaﬂra;ﬂadeg!icosem]h\fadoglﬁb\ﬂovermen\osejaamesmadado
plasma).Assim,o:dvelpiasmiﬂmdegHmseémnz’snltaqueodosmgueinhgral,numa
média de cerca de 18%. Ademais, todos 0s métodos que empregam tiras reag sdo
j ao vicio h critico # co; quanto maior o velor hematocritico, mais
baixo o resultado.

A glicemia obtida pelo INJEX SENS I ap a faixa de medigio em relagio
a0 hematéerito de 10 2 60 %. Se o paciente ap h Serito fora desta faixa os
Jtad Jicemni dos devem ser confirmados através de exames

uﬁlizandoosmévt;dos uad;dnmkumdmpdoshbomtéﬁosdemdkesdm

INJEX SENS I €
didor, as tiras e 08

A3d

did

Diante dos ap Jacionades afi que ©
1 5 ua] digio da glicemia capilar do o

para q
procedimentos para coleta forem realizados de forma co

Se a definiga de hip w.-'

fa é a glicemia abaixo de 40 mg/dl em neonatos, € 08

p tam taxa de h Scrito normal até 55 % (neonato com 30 dias -
tabela A - pigina 8), o medidor INJEX SENS It registra glicemias a partir de 10 mg/dl,
mhxasdehemaﬂ;cﬁtodew:w%aendneﬁduueeugmpmau-iagemdesses
pacientes.,

Outro fato imp te é que 08 INID(SENSHapmmumalndicaﬁode
leituras de glicemia abaixo de 10 mg/dl (LO) baixa e acima de 600 mg/dl (HI) alto.

Aid;

Concluimos que:

O medidor INJEX SENS I ¢ indicado para ¢ uso seguro da medigio da
glicemia utilizando-se tras de ilar tanto em tos quand
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Il - 2:REACAO BASEADA EM GLICOSE DESIDROGENASE
APRESENTANDO ASSIM RESULTADOS QUE NAO INTERFIRAM COM
OXIGENIO HOSPITALAR (PO2).

) 1 A iBearZn  dpfinid

qt que a esp te a glicose
desidrogenase, poderlam participar de eventual ud!aﬁo.Omiamepode,mprréﬁm,
senshingiraumﬁnimfabﬁumeouptodub,viswqueniohégaranﬁmqucsehﬁo
prem\mmﬂnimsﬂésom&mphdos,oqueporﬁmummmmm&emm
quisicio sem éncia ou mais di diosa 2 Admini f0, além de riar a0
interesse phblico.

i

em adultos, desde que sejam seguidas a5 dagbes descrita

anteriormente e também as padronizadas nos hospitais e demais locais onde se
faz o uso de medidores de glicemia, com possibilidade de armazenar na
meméria no minimo os iltimos 250 testes. A confirmagdo laboratorial deve ser
realizada quando padronizada no local ou d inada pela equipe de

médicos.

Conft se pode observar pelo disposto na legislagio:

O Art, 22 §3° Lei 8.666/93 e Alteragd:

Art. 22 § 3 A modalidade de licitacd entre i dos do ramo
perﬁnenteaosenobiem,udamdmounin,mllﬁdmemvidndos
mm_mmimﬂﬂ—@ﬁlpdamidademmﬁmaqﬂ

afixard, e local apropriado, copia do &

e C

- Licita¢d:

torio e 0
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trados na ¢ pondente especialidade
que seu com antecedéndia de até 24 (vinte e
quatro) horas da apresentagio das propostas.

BEM ENTENDIDO “EM NUMERO DE TRES COMPREENDE-SE,
MINIMO DE TRES MARCAS DE FABRICANTES DIFERENTES, E
NAO, TRES EMPRESAS LICITANTES COTANDO A MESMA
MARCA DE UM PRODUTO ENTRE ELAS".

Nio hi razes plausiveis de quaisq bretudo, témicas, <ap de

justficar a escolhia por a glicose desidrogenase, como claramente exp

Ambas as quimd: 1O segs OXIDASE e a DESIDROGENASE possuem
limitagBes, e nent dessasmpazesdegmnﬁrsuumasupeﬁououn

gens e

a0 ponto de que reste essa como tinica.

A prévia predilegio desta douta Administragio pela “glicose desidrogenase”
subtraindo do presente processo a “glicose idase” ndo tra quaisq)
fustificativas técnicas suficlentes a ensejar tamanha restricio. Isso porque, sebe-se que
tento a “glicose desidrogenase”, quanto a “glicose oxidase “p limitagBes, sejam
demaiorwmmormlevﬁnda,sobmdo,nxdasuﬂdﬂ\wmaﬂeapazdejusﬁﬁm
contemplar 3o somente uma, e dar a esta, status e ordem de grandeza de eficiéncia e
estabilidade ou mesmo de menor incidéncia de interferéncias. Um fragoroso equivoco.

Osdisposiﬁvosdemdiﬁodeghmseedshmtmemtodoomundouﬂljzam
basi te DUAS para detecgdo da glicose: Glicose oxidase (GOX) e Glicose
desidrogenase (GDH) IMPORTANTE:

Conforme determinam: 1SO 15197/2013, Instrugio Normativa n° 2¢ ANVISA de

17/05/2018 e Resolugio RE n° 3161 ANVISA de 16/11/2018, todos os aparethos

Jicosfmetr Ateil lizam medidas de p Iro para ¢io de glicose
para medidas fidedi & obrigatés

-5 -

b= P
sanguinea. Em sendo ari
laboratoriais de precisio.

Em breve andlise, s3o estas suas defini¢es:
Glicose Oxidase (GOX)

Estabéaﬁausaagliwseoxidase(GOX)mmomtaﬁsadorpuao:ddagiodaglimseem
4cido glucBnico e peréxido de hidrogénio. A q tidade de peréxido de hidrogénio
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produzida ¢ proporcional 3 concentragio de glicose na amostra de sangue. Esta
alteragiona concentragio de peréxido pode ser medida usando método fotométrico ou

amperométrico.

Glicose Degid GDE

Esta témica usa a glicose-1-desidrogenase (GDH) para convester glicose em
usam a coenzima nicotinamida adenina
dinucieotideo (NAD), a coenzima flavina adenina dinucleotideo (FAD) ou a coenzima

gluconolactona, Alguns dispositivos

pirroloquinolina quinona PQQ).

As concentragdes dos substratos resultantes sao proporcionais 4 concentragio de glicose

no sangue e podem ser medidas usando método fotométrico ou amperométrico.

idos em

Estes principios de reagio sdo repx d

e

de hidrogénio para realizar a reagio.

As interagbes com medicamentos administrados via oral atingem de forma semelhantes
asduasenzimas,delalfomaqua,emniveis!erapéuﬁmsnomﬁsamaioﬁados
analgésicos, antitérmicos e vitaminas ndo tem interferéncia nos resultados de glicemia

obtidos por qualquer das tecnologias envolvidas.
Portanto,
Piiblica, uma vez que nio h4 amparo ténico para isso.

Glicose Desidrogenase (GDH) e o Uso em Pacientes Neonatos: Galactosemia:

Ao contemplar somente a “glicose desidrogenase”, o edital permite a participagéo de
ﬁrasqueuﬁlizemaeoenzimaMUl‘Q«GDHpmdeteqio-da glicose, o que

seguramente representa risco maior em relagiio ao uso em pacientes neonatos.

Neste ponto, trazemos & discussdo o conteiido do Alerta ANVISA N° 159, que pode

ka f-

ser acessado no Tink abaixo ou no anexo juntad aested

Prefeitura Municipal de Varzea Grande - www
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tos de maior porte,
normalmente utilizados em laboratérios dlinicos, de tal forma que hexoquinase ¢
utilizada junto com a desidrogenase (GDH) e a glicose oxidase (GOX) utiliza peréxido

nioéoonetoaﬁrmarqlmsommteospmdutosdotadosda“glimse
desidrogenase” tm aptidio de atender as demandas desta douta Administragio
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http:/Avww. anvisa.gov.br/sistec/alena]ReIatorioAlerta.asp?NomeCohma=CO. SEQ A
LERTA&Parametro=156

Este Alerfa refere se em especifico & confraindicaco das tiras reagenies dotadas de
QUIMICA DESIDROGENASE, especificamente as que utilizam a coenzima
PIRROLOQUINOLINA QUINONA (PQQ), a MUT Q GDH presente nas tiras
reagentes da marca ROCHE, quando utilizada em pacientes neonatos, por conta da
incidéncia de galactosemia nesta faixa etaria.

A baixa seletividade da Quimica DESTDROGENASE presente nas firas reagentes
da marca ROCHE MUT Q GDH tem especial importincia quando se considera o uso
destas tiras em pacientes neonatos que tenham herdado a deficiéncia genética
conhecida como galactosemia.

O Alerta ANVISA N° 1596, acima mencionado, trata especificemente da utilizagio de
tiras reagentes baseadas na tecnologia Quimica DESIDROGENASE presente nas
tiras reagentes da marca ROCHE MUT Q-GDH, trazendo informagbes de literatura
cientifica e posicionamento de outras agincias regulatérias (FDA -EUA e TGA-
Austrslia) que comprovam que a mesma pode levar a resultados falsamente elevados
de glicose em amostras de sangue, que contenham qualquer quantidade de galactose.
Isto, representa risco para pacientes com galactosemia, doenga que se caracteriza pelo
aumento de galactose, que é um agiicar monossacarideo no sangue, vindo desenvolver
a galactosemia, é o nome dado 2 condicio caracterizada pela incapacidade do
organismo de metabolizar a galactose em glicose.

Link TGA Australia: httos:/Nwww tga.gov. au/alert/portable-blood-glucose-meters
Link FDA EUA: hitp/Awww.accessdatafda.gov/cdrh docs/pdft3/K1 33741.pdE

A utilizagio de fitas reagentes baseadas na tecnologia Quimica DESIDROGENASE
presente nas tiras reagenies da marca ROCHE MUT Q-GDH (GDH-PQQ) em
amostras de sangue de pacientes com galactosemia, pode levar a diagnésticos
incorretos de glicose elevada e consequentes eventos adversos graves, decorrentes de
administragio 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
comunicagio desses pacientes. Além disso, recém-nascidos ndo sdo rotineiramente
testados quantohgalactosemialogoapésonasdmentommtepa:a galactosemia ndo é
1um teste padronizado na rotina dos estabelecimentos de satide.
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COMENI

Na prética, tanto em estabelecimentos péiblicos como privados, recém-nascidos ndo sio
rotineiramente testados quanto & galactosemia logo apés o nascimento. Em
estabelecimentos privados, a opgio da triagem para 4 galaciosemia niem sempre est
disponivel, uma vez que temcustoelevadoestﬂo[e:eddanasversﬁswmerdalizadas
como Plus e Master, normalmente cobradas & parte da usuiria de convénios. A seguir
trazemos de forma esquematica como s&o oferecidos os testes de triagem neonatal 1o
Brasil

Pacientes neonzfos que nascem com esta deficiéndia ndo sdo capazes de transformar a
lactose doleitemtemoemglicose,detalfommqueempoucosdiasapésonasdmmto
comega a existir actmulo de ga]acboseefalbdeglicoseOac\’xmulndegalactosepode
levaradeﬁdéndasoerebraispermmmhseafnlhdeghwselevaestepadentea
desenvolver hipoglicemia, de tal forma que sinfomas clinicos de hipoglicemia sdo
observados na primeira semana de vida.

Usando tias com a coenzima MUT Q GDH {GDH-PQQ), QUIMICA CONTIDA NAS
TIRAS REAGENTES DESIDROGENASE, a galactose presente 10 sangue neenato vai
ger entendida como glicose, de tal forma que O resultado apresentado ser entio falso
positivo, ou seje, glicemia normal e depois de alguns dias hiperglicemia resultante do
actmulo de galactose.

Para piorar este quadro, 0 neonaio continua recebendo leite materno, acumulando
gﬂadosenosangneesemagﬁcoseméﬁapmmmtartmmmmssidade
metabslica das primeiras semanas de vida.

Ahiperglioemiapem\mmtepodelevar a equipe médica a prescrever insulina neste
padmte,quejésﬁhipoglioﬁnﬁcoporfaltada icose que deveria estar vindo do leite
materno. O resultado final pode ser inclusive dbito do recim-nascido, pois a
hipoglicemia severa leva A hip&xiz, AUSENCLA DE OXIGENIO NOS TECIDOS PARA
MANTER AS FUNCOES CORPORAIS em pouco fempo, causando o COMA, OU
GBITO outro ponto a ressaltar & que no Brasil ndo existe obrigatoriedade de fazer 0
teste de galadosmhemm-msddos,oqueaummmwbrmaneimorismdeqtm
deficiéncia nio seja identificada a tempo de salvara vida destes pacientes.

Incidéncia da Galactosemiz: A incidéncia de galactosemia varia muito nas virias
regides do mundo, com frequéncia varidvel de acordo com o pais: de 1.30.000 a 40.000
na Buropa e de 1.53,000 nos Estados Unidos. No Brasil, mais precisamente no Estado de
Séo Paulo, foi apurada incidéncia de cerca de 1.20.000 nascidos vivos, de acordo com
artigo publicado no Caderno de Saiide Pitblica em Abril/2011. O objetivo do estudo
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apresentado foi demonstrara relagio custo-beneficio de introduzir o teste diferencial de
galactosemia no Teste do Pezinho fomnecido pelo SUS aos hospitais piblicos brasileiros.

Link do do: hitp scielo br/scielo.phplscriptesci.  arttextérpid=50102-
311X2011000400006
No referido estudo, os fazem a reflexdo sobre esta incidéncia, mencionando que

existeapossibmdadedagalactosemianiosuﬁomquuﬁopmoqueomﬂeé
quemtﬁbsbebﬁsmmmhsmoded\eguaodiagnbsﬁm,po:isso,a
galactosmiapodeseramusademﬂmsmorhsneonam Inclusive, a galactose inibe
a atividade antibacteriana dos leucécitos, e isso aumenta a frequéncia de mortes devido
a infecgio por E. coli.

Para se ter dimensio desta frequéncia de lia, vamos comp com a
il ia, que ¢ o problema metabélico mais hecido entre 05 P ionais de

saﬁdepois,nadéadadeso,ﬁoi duzido no progr de triag tal no

Brasil. O Protocolo

Clinicas e Diretrizes Terapéuticas da fenil sniiria (Anexo 02), publicado na Portaria

SAS/MS n® 1.307, de 22 de novembro de 2013 aponta prevaléncia da ordem de 1.24.780,
portanto, incidéncia menor do que 2 galactosemia identificada no Estado de Sio Paulo,
mxeédelmmo.ammosw,émdosemmmdd&damde?s%
maior que a fenilcetontria, Portanto, néio pode ser cansiderada doenga rara, visto que
tem incidéncia maior que a fenilcetontiria.

Link do protocolo de fenilcetoriria:

httpy//portalarquivos. satide. gav.brfmages[pdmﬂlﬂabrﬂlﬂzlpcdt-fenilcetonu.da- livro-
ZDB.pdeianmdstem&ﬁombmosquaﬁmmmmsaseguin“ISenfaﬂcewnﬁﬂa
& tratada com cuidado na triagem tal, p 1o seria também a galactosemia?

Porquecorrexodsoodenioidmﬁﬁmrstebebéewm’mumaﬁ:aqueh)sehos
resultados da glicemia na presenga de galactose?

Umdussh\mmashﬁdaisdngahmsenﬁaéahipom,nmﬂmmteassodadah
hipogﬁuemh.lstoniotomamaisuﬁimoomén‘o‘(

Oquegaranhequeaeqvﬁpevaildmﬁﬁmreshdeﬁd&ndagméﬁm,qumdoniosetem
n&ssoaommquepexmiheaidmﬁﬁmﬁodopmblmm?&hzmmséﬂa,pomm,a

seguinte reflexao:
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Ahipoglismninémdosprhehossk\mmsqueseobservaemreémmddose,de
imediab,aequipefazveﬂﬁm;iodaghceuﬁapmmnﬁmarounﬁoodngnésﬁco.
Pergunta-se: como saber se o paciente ¢ portador deste erro inato do metabolismo,
quandoniosetemau—iagemnzumhlpmum lia? Existera duas iras de
ndo correr esbe risco:

Realizar rotineiramente a triagem da galactosemia nos pacientes neonatos do

municipio. Bste exame adicional tem custo médio de R$ 1.000,00 por paciente triado.

Ter tira composta por outra metodologia enzimdtica para usar na maternidade.

No Alerta 1596, anteriormente demonstrado, é possivel verificar que a Anvisa

recomenda que nio se utilize fitas reagentes b das na logia Quimi
MUT Q GDH

DESIDROGENASE presente nas tiras reagentes da marca ROCHE
em pacientes com galactosemia, em pacientes s com ita de gala
indicando metodologia alternativas de determinagio de glicemia,

(3

[gmbramosquecabeaoproﬁssionaldesaﬂdemuerounsoﬂsws:aqlﬁadedséo
envolve o cidadio e requer cuidado, especialmente quando se irata de fungio piblica.
Em seguida, é imprescindivel outra série de questionamentos a serem levantados: "1
Casosejaadquiﬂdaﬁnqmuﬂizaadaidmgenaseeespedﬁcammtea ENZIMA
DESIDROGENASE presente nas tiras reagentes da marca ROCHE MUT QGDH,
onumidpiovaipamraiz\cmromﬁedegalactosmianauiagemmonatal?ﬁsudouh
Admhisuaﬁo?ﬁbﬁmvaiarmmmomtoadidnmldoexame?&néoﬁmisw
Pperguntamos: porque correr este risco?
Frisa—seaquiorismdousodeﬁﬁsmmmtemobgiadedewc;iomsistemnpﬁbum
de satide, que nio dispde atual te de teste dif ial de gal ja dentro do
Teste do Pezirtho oferecido de forma gratuita pelo SUS.

Portanto, conclui-se que nio hi razdes técnicas suficientes para que seja contemplado
somente produtos dotados da “glicose desidrogenase”, como o Ginico a ser aceito para
atender a necessidade de tiras de teste para glicemia.

Além disto, é bem de ver que existem di fund tos té e um Alerta da
ANVISA recomendando que “niio se use a quimica desidrog dotada da coenzi
Quimica DESIDROGENASE presente nas tiras reagentes da marca ROCHE MUT
QGDH',empadmtesnecnams,ouseja,mimbimhospitahredmandassms
destacadas no descritivo em epigrafe (COTAGAO ANEXA) Uso da Quimica
DesldmgenaseMUTQGDHeaCEFTRIAXONA:AI&ndnconuahdiagﬂoaousodas
ﬁrasoomtemologiaMUTQGDHempaden\esportaduresdega]adosmdﬂ,mais
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recentemente outra Lmitacio de uso das mesmas tem especial relevincia em
h\sﬁhzigﬁesdesaﬁde.Ah\méommaCEleAXONA.Ainterferéndacoma
CEFTRIAXONA. ¢ achado recente em tiras com tecnologia MUT Q GDH. Houve recall
mmainﬂOMnosEUApelaFDA(Axmom),quzaﬁnghxastirasdelm\modelodo
equipamento comercializado nos EUA. De maneira andloga a agéndia australiana TGA
mmbémpublicourecalldeummodﬂoeomestastemologias,emabrﬂﬂﬂm

AlimitaqiodeusoathgepadmuusandoasﬁrasmmmologiaQuimica
DESIDROGENASE presente nas tiras reagentes da marca ROCHE MUT QGDH
e submetidos de forma concomitante a terapia com CEFTRIAXONA : Sio obtidas
leituras incorretas e baixas de glicose sanguinea. Este antibiético é usado para tratar
uma variedade de infecgbes, tais como respiratdrias e do trato urinirio inferior, sendo
administrada por via intravenosa ou intramuscular. Ambos recalls foram justificados
pdofatodas:especﬁvashmugbesdeusoaindaniotemmsidoamaliudasmma
informaggio da interagio com a CEFTRIAXONA e estarem disponiveis no mercado para
uso dos pacientes diabéticos.

Nos EUA gerou também o procedimento conhecido como UMDC (Urgent Medical
Device Correction), com ampla divulgacio desta informagio aos usudrios e
estabelecimentos de satide naquele pais. .

A concentragio plasmética onde ocorre a interagio descrita ¢ obtida logo apés as
primeiras doses IM/IV de CEFTRIAXONA, conforme indicam informages obtidas no
buldrio do site da ANVISA do produto Rocefin E (Anexo 04), referéncia do farmaco
cefiriaxona, Nesta mesma fonte de busca (Bulério Site ANVISA), € possivel verificar que
a interagio com sistemas de monitoramento de glicose aparece nas informagdes de
interferéncias em exames laboratoriais, identifica que a interagic ocorre com 2a
temologiaMthGDI—LEmvezdisto,pede—seaqtﬂqueousuériouonsulteas
informagdes dos fabricantes de sistemas de monitoramento. O fato de a ceftriaxona ser
administrada intravenosa ou intramuscularmente, e nio oralmente, leva esta limitagio
aos estabelecimentos de satide (hospitais e ambulatérios), uma vez que a maioria dos
pacientes nio entra em contato com este antibiético em casa.

E prudente lembrar também o risco maior a que estlio expastos pacientes ambulatoriais
em terapia com ceftriaxona (por exemplo, com sindrome do pé diabético).

Apesar de j4 haver a recomendagio de nio usar tiras com a tecnologia Quimica
DESIDROGENASE MUT Q GDH em pacientes em tratamento com ceftriaxona, esta
informagiio é pouco disseminada junto aos profissionais de saude brasileiros, que ainda
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niosefamﬂiaﬁmammmhir\fom\aqio,detalbm\aquzaindasiopouoosos
protocolos especificos com alertas para esta interagdo.

Isto posto, existe a necessidade urgente de serem criados novos protocolos com esta
interagio, pois pacientes diabéticos hospitalizados e submetidos a terapia com
cefiriaxona, devem ter acesso a outros sistemas de mondoramento de glicose sanguinea.
Asinformagbes aqui mencionadas podem ser confexidas nos links abaixo:

BIBLIOGRAFIA = LK FDA Recall Acouchek Compact Flus
nﬂp’JAwww.amessdzta.fda.govisa'ips/cdrhlddos/cﬂ{B/rs cfm?id=126667 Link Site
Accu-chek Compact Plis UMDC hﬂps:/Awww.accu—dnek.mnVuS/compad-plus-
alerthtml

Link TGA Recall Accu-chek Mobile
httpsy//Awww tga.gov.au/alert/ accu-chek-mobile-glucose-tests

LirchxﬂérioAnvisa-Romﬁn-BuhdoPmﬁssimaldeSaﬁdehttp#hvwwanvisa
gov.bridatavisalfiia. bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4

8447620158:pld Anexo=2658383

Tradugio: Padrio Internacional 150 15197, segunda edicdo, 15/05/2013 Sistema de teste
de diagnéstico In Vitro - Requisitos para sistemas de monitoramento para auto teste no
controle da diabetes mellitus.

Destacados estes pontos, trazemos estudos técnicos cientificos em tela (ver buldrio
CEFTRIAXONA, ANVISA) que a0  manter tal descritivo (TIRAS EM
DESIDROGENASE) em sua cotagio de pregos, estimativa anexa, de forma alguma
ensejard em alguma vantagem técnica ou econdmica 3 Administragfo. Isso porque a
DETERMINAGCAO preconizada na 18O 15197:2013 QUE TRATA DE TIRAS
REAGENTES, PARA MEDICAO DE GLICOSE CAPILAR faz-se suficiente a andlise e
medigio em glicostmetros e para monjtoramento da glicemia capilar, pois esta nio
possui finalidade diagndstica, e sim, de acompanhamento por oufro lado, em pacientes
cujo esta variebilidade de concentragio ¢ previsivel, seja em faixas inferiores ou
superiores 4 média preconizada pelaISO 15197:2013 deve-se imperativamente realizar 0
exame laboratorial
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Demanﬂ'.raseme.ﬂmnte081°doarﬁgo3°dalci8.66él93,vedaaosageniﬁpx’xb]i(os
déusulasoumndigﬁaquemmpxmﬁnyresuinjmoummoseucarﬁter
competitivo.

Da Fundamentagio Juridica por derradeiro que sefa, ¢ evidente que a Administracio
miswmesemdmpuaasmmmgﬁes,niomosdm,éa
necessidade de se estabelecer caracteristicas, se forem restritivas, razodveis,
proporcionais e pertinentes.

Aldrégiaédamaosalienhrque,aoseeshbekcerumadisthﬁo,su,nﬁopode
baseameempmdﬂeqbeswaversﬁapesoabdoAdmmismdm,equedeveesmdm
a demonstragio de vantagem da decisio e do interesse puiblico.

0 81° do art. 3° da Lei 8.666/93 aduz que:
Art. 37 ()
$ 19 £ vedado aos agentes piiblicos:

| - Admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagao, cldusulas ou condicBes
que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu cardter competitivo e estabelecam
preferéncias ou distingdes em razio da naturalidade, da sede ou domicflio dos licitantes
ou de qualquer outra circunstincia impertinente ou irrelevante para o especifico objeto
do contrato.

Vale destacar o entendimento do Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais:

REEXAME NECESSARIO. APELAGAO CIVEL MANDADO DE SEGURANGA.
ANULACAO DE PROCEDIMENTO LICITATORIO CARACTERISTICAS DOS BENS
LICITADOS. EXPLICITACAO EXCESSIVA. LIMITAGAO DA CONCORRENCIA
ENTRE OS INTERESSADOS. DIRECIONAMENTO DA LICITACAO.
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A deflagracio de novo p licitatério visando a efetiva habilitacio e ampliagio do
némero de fornecedores, dos bens descritos no novo edital nio constitui medida ilicita;
A licitagiio destina-se a selecionar a proposia mais vantajosa para a Administracio
Pﬁbﬁcaehmcasdedomrownuaun&eapmposta,queapmmumﬂ\om
condigbes para atender aos reclamos do interesse coletivo. O objeto da licitagio nio,

pode conter fsticas p e exp ivas que p excluir o

ani de lid ¢ outros produtos simil que atendam a0 mesmo fm.
[Trata-se de proibigio de dd la ou limi do ido] da 30,
prservandooinuesseeosprmdpiosdnmoralidadee jéncia da Administrac
Piiblica. O estabelecimento de especificagdes nio usuais resultem, sem justificativa
i na exclusio de outros dores que disponham de bens similares € que
dam os & da Admini ‘?ﬁbﬁa,mﬁg\makmaopﬁndpioda
tidad tiva. Toda a ¢do administrativa orienta-se a satisfagio dos
supra individ (I-MG - AC: 10686100176235001 MG, Relator:

& Data de Julgs to: 02/07/2013, Chmares Civeis / 7 CAMARA
CVEL, Data de Publicagio: 05/07/2013) (grifo nosso)

Administragio do Municipio.
Mesmo na hipdtese prevista em Lei, 0 j4 supracitado, art. 15, “caput”, da Lein® 8.666/93
e al Ges, licitagbes e to quetrahdepadmniuqio,dispaeque”aswmpns

pre que possivel d _’",issoqundizetque,atﬁdmninmglodolegishdurao
gir o poder di irio dos agentes da administr: agio que n3o ficam livres para

c d itncia e op ijdade, mas simpl te se é ou nio possivel 2
mhporespedﬁaqﬁesou,"’sem,;'—dnspmdpm

constitucionais.

Por esse motivo, requer a ora impugnante que a Administragio reanalise o teor do
descritivo ap do, visto que, p o entendimento sumulado do Egrégio
Supremo Tribunal Federal, com base no reg; principio da 1a, de que cabe a
Administragio Publica, 0 poder-dever de rever seus proprios atos, anulando-0s quando
ﬂegais,mobservﬁndaaoprh\dpioda' galidade, ou, ainda, d do se

ool T

LICITAGAC
PMVG
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TN =Y

TOTu TE2Z INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA.

AV, COMENDADOR JOSE ZILLO, 160 - DISTRITO INDUSTRIAL - OURINHOS-SP.
CNPJ-59,309.302/0001.99 - INSC. EST. 495.044.013.118 - CEP 19908-170
CX.postal- 075 FONE- PABX : 0055 14 - 3302-2000 e-mail: InJex@ Injex.com.br
Visite nosso site; http/iwww.Injex.com.br SAC: 08007 70:60 80

tevelam inconvenientes ou inoportuncs, visando sempre o interesse publico. E vilidaa
transcrigo da referida Simula n® 473 do E. Supremo Tribunal Federak

A Administragio pode anular seus préprios atos, quando eivados de vidios que os
tornam {legais, e que deles ndo se originam direitos; ou revog-los, por motivo de
conveniéncia ou oportunidade, respeitados os direitos adquiridos, e ressalvada, em
mdososmsos,aap:edagiojudidd.(grifomsso)Emsuma,msdaerequerqueseja
revisto o presente descritivo, pois ni hd robustez de amparo nas razdes técnicas que
ensejam o mantimento do descritivo nestes moldes.

Ao manter o descritivo nestes moldes, acabard por desprezar melhores ofertas & esta
Administragio, O hora emitente, espera e requer 2 vossa secretaria, que promova sua
revisio, em especial o cardter restritivo deste.

Tal medida se faz necessdria por néio haver razGes plausiveis, técnicas ou legais, para se
exigir tais especificagbes.

Diante do exposto, como nio se pode transigir quanto & legalidade dos atos
administrativos praticados no curso de uma licitagdo, sobretudo quando os seus
mﬂexostnpommmprejuizosounolimardedmasdeﬂabﬂmnm,équeserequera
esta Administragio Piblica, que seja alterado o descritivo do Item TIRAS REAGENTES
PARA GLICOSE EM QUIMICA DESIDROGENASE proibida pelo Alerta 15% ANVISA,
paraqueniosefmmaismta:nosmoldes atuais ¢ onde sugerimos que, sejam
alteradas as formas de exigéneias prescritas na Cotagho supra, que abrange cerca de
90% dlos fabricantes existentes no mercado brasileiro.

LICITAGAO
PMVG

T T =

TG =3 WNOUSTRIAS CIRURGICAS LTDA.

AV. COMENDADOR JOSE ZILLO, 160 - DISTRITO INDUSTRIAL - OURINHOS-SP.
CAIPJ-59.900.202/0001:39 - INSC. EST. 495.044,013.118 - CEP 19908-170
CXpostal-076 FONE. PABX : 0055 14-3302-2000 e-mall: Injex@

Injex.com.
Visite nasso site: http://www.inJex.com.br SAC:-0800 7 70 60 80

I - DO PEDIDO

Ante o exposto, requer:

1- Excluir a exigéncia:

TIRA REAGENTE PARA DETERMINAGCAO QUANTITATIVA DE GLICEMIA EM
AMOSTRA DE SANGUE CAPILAR FRESCO, VENOSA, ARTERIAL E NEONATAL,

Retificar para;

TIRA REAGENTE PARA DETERMINAGAO QUANTITATIVA DE GLICEMIA EM
AMOSTRA DE SANGUE CAPILAR FRESCO.

11 - Requer a esta Administragéo Pablica, que seja alterado o descritivo
doItem:

TIRAS REAGENTES PARA GLICOSE EM QUIMICA DESIDROGENASE

Retificar para:
TIRAS REAGENTES PARA GLICOSE EM QUIMICA compativel com
aparelhos de medi¢do capilar por AMPEROMETRIA, atendendo exigéncias da
150 15197/2013.

Descritivo completo e correto utilizado pelos érgéos de Safide o Brasil:

Tkamagenhepuagﬁoemiasanguhea-queuﬁliusangwupﬂmotalqueabsowamo
sangue (amostra) automaticamente para dentro da célula reagente, através de método
elehoquinﬁm,wdiﬁudammmenzimqueaownﬁtommummtedéﬁca

Prefeitura Municipal de Vérzea Grande - www.varzeagrande.mt.gov.br Avenida Castelo Branco, Pago Municipal, n.2500 - Varzea
Grande - Mato Grosso — Brasil - CEP-78125-700 Fone: {65) 3688-8000 10
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T DE=—28 INOUSTIULAS CIRORGC/CAS LTDA.

JOSE ZILLO, 160 = DIS

AV. COMENDADOR Ji 3 TRITO INDUSTRIAL - QURINHOS-SP.
CNPJ-59.309.302/0001-99 - INSC. EST. 495.044.013.118 - CEP,’ 15.908-13:
X [ax.com.

C.X.postal - 075 FONE - PABX : 0055 14 - 3302-2900 _e-mall: I

Visite nosso site: http/iwww.Infex.com.br SAC: 0800 770 60 80

do medidor, converte o sinal obtido em leitura numérica apresentando o resultado
final do exame, tecnologia Bio Sensor POR AMPEROMETRIA. Faixa de medigdo de 10
a@ﬂmg/ﬂdesmgue-reaﬂhdodo&steemwsegundos-contendo software que
possibilita a interagio medico-paciente com maior controle, seguranca e eficiéncia,
permitindo que o paciente envie via intemet seus registros ao seu médico. Capacidade
dememéﬂadeﬁObestes.Anmdidmmdaem&ascocomso(cmquenta)uxﬁdadm,
contendo dados de identificaglio, procedéncia, data de fabricagiio e prazo de validade.
Caso a empresa vencedora do certame nio tver as tiras em uso na rede devera doar
swnns aparelhos compativeis com as tiras reagentes, para 05 usudrios na primeira compra.
A empresa vencedora devera ainda oferecer treinamento, manutengao ou substituicio
de aparethos se necessério. A oferfa deste item deverd ser acompanhada de prospecto
do aparelho com todas as informagdes técnicas/bula. Devers ser apresentado
Certificado de Boas Praticas de Fabricagio emitida pela ANVISA Nacional, conforme
RDC N. 015 de 28 de marco de 2014, produtos para satide classes de xisco MM e IV

Certificado de Registro do produto ANVISA.

Nestes termos,

Pede deferimento.

Cuiabs-MT, 16 de maio de 2019.

Henrique César M. Vilela
Representante Legal
Coremat ] 2.723 MT
RG: 048.088 SSP/MS
CPF: 250.488.481-87

ESTADO DE MATO GROSSO
MUNICIPIO DE VARZEA GRANDE
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
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{70018 ifeaco de Associadas 2 Produtos para @ Ssid
= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria
o m&;mum onal de Notificagso e Investigagio em Viglinca &
"1 Unidade de Tecnovighinda
ANNISH
Alertas de Tecnovigildncia
Alerta 1596
Cédigo da
wmn

Deseaicho 02 e or de Giose  Resgntespara Delergio

mmsmmmpmwm-uwmmvmmﬂosmﬁmﬂs

DE GLICOSE DESIDROGENASE COM P'(RROLDQUINONAQMNONA(GDH-?QQ)OUHUTQ-GD&
[ALERTA ATUALIZADO EM 09/07/2015]. {ALERTA ATUALIZADO EM 17/08/2015]. [ALERTA
ATUALIZADO EM 26/08/2015].

W:AMW&MWMMWMwMQ@HMMa
mmmmm&ngmmuwmmmde
Wammﬁmmm@mmm@m«mag&mw

sangue, p

WwWﬁWeW(&A%ﬁm &MM%
s o0 Qﬁ:ﬂw de elevada @ 3 administragdo |

g Ppov uma
para mmmanmwamamwmmemm
mmomwmwawmem&mmmm
estabelegmentos de saide.

qual 3 e
o)u&mmﬂusmbﬂasmmﬂoghsm—v&wmmsnmm
wmmmmlmquminsmgmmmm

suspelta de

n&sm(ﬂmwdedﬁvﬂas.mmmmmomdomwm
Wmosmmédm;(i)ﬁﬁuhomuml&r&n‘mmnm;
respeltn de outras siagdes h s

sua Interferénela com 2

de ‘sanguinea, verifique se esses produtos passuem
ommwmquMMMmhmmmmm'm
temolodas,nsq.dstambémpodemlﬂara jtados falsos de 530 de gllcose sang:

mmmer&wukowwmmm%mmmesmm
Wﬁm%m@mwm:mwwmemm

fitas reagentes.

de rsco do as fitas logla GOH-PQQ &
maunse;(s)muﬂzzpmdmsbmdnsanmmﬂnhsdemedléo
indicagilo para uso e neonatos (consudtar

seletividade dessa enzima para a ghicose. Ve mudantes GD?H'QQ(MQ-GDH)EM
podemm sofrer dagaladnse,oq\npudelevarausm

da mesma forma, falsos de gicose elevada podem levar um diagnéstico incorretn de
ngm,amwmwmpwdemmmm
levando a hipog o tambérm podem
camuftar casos de hipoglicem delra. A gala é gk Sica que ocasiona

uma
um aumento da concentracdo gdadnzwmmﬂbhéweﬁdomd@ws&ma

598 w
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170172019 Mumwamm.w

mmammmmmmmm.mmwmmwmmnwomm

&shMmss.ssamnasdmao%mmldeMMmmmmum

mamammxzmmmmuMmmmm

nesse estudo, de éncia de gal Ja ho mundo sio variéveis - entre 1:100.000

(kda)el:umo(ﬂﬁkzdosm).kuulkaﬁodeﬂusmmhmdumm ou

mm,mam&sm&mmuhm,mm&aw
glicose dh

caso de p com

mmumm,mmmwmmmw;maw
waﬁom-omm&mmlmaammm
a mnmmawmm:m&mmﬁmn'mmwun
hitp:/ fwww.anvisa.gov.brjsistec/alerta/RelatorioAlerta, asp?
SEQ ALERY/

NemeColuna=C0_t TASF 992, Quiras Importantes: Ver campo FONTE

deste alesta. [ALERTA ATUALIZADO EM 09/07/2015]. [ALERTA ATUALIZADO EM 17/08/2015)
[ALERTA ATUALIZADO EM 26/08/2015).

Fonte: (1) o das por -a)‘mwmmmmmmwmmmm

GDH-PQQ Glucose logy”, alerta publicad pelammmmemﬁluslzm

e disponive} em

fda. d i licHealthNotifications/ 76992.ntrn;

(5$Wmmqmm7—umm%mmmmmawm£
13/12/2010 ¢ disponivel em https://www.tga.gov. portable-biood-glucose-meters;

mmu,:.s;a&‘mﬁ@umuamm:mmwaw,mm
Salide Piblica, Rio de Janelro, 27(4):666-675, Abril, 2011; (5) Mathew, V; Ramaleishnan, A;
mmm@,kmm, yyat, V. dings while mstant

glucose using
variant of q glucese dehy gl In a child with galactosermia. Indian J
Endocrinol Metab, 2013; 17 (Supp! 1): S289-529L. PubMed 24251189 [PMID].

Data
omhda:m’zms
Todos 0s que pr as fitas de Glicose com Pirrol li
ammnm(mlwmmmmmunmmmmwm
mag&zrsqurﬁoaglma(mq—ﬁoﬂ).

Lista de
Distribulgio: GERENCIA DE RISCO, BERGARIO, LABORATORIO CLINICO

Total de Alertas: 1

Os pontos questionados s&o oriundos do termo de referencia, nesse caso nédo cabendo

a este Pregoeiro analisa-los, neste contexto, fora encaminhado o referida impugnagdo a area
técnica da Secretaria de Salde responsavel pela elaboracdo do termo de referencia para que
assim, fossem dirimidos os pontos questionados.

Em resposta, retornou da Equipe técnica através da CI N.390 /CADIM/SMS/2019/
com a seguinte resposta anexo;

Prefeitura Municipal de Varzea Grande - www.varzeagrande.mt.gov.br Avenida Castelo Branco, Pago Municipal, n.2500 - Varzea
Grande - Mato Grosso — Brasil - CEP-78125-700 Fone: (65) 3688-8000 12
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SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

EFEITURA MUNICIPAL DE -
GRANDE SUS - SECRETARIA DE SAUDE
v cericdas. - ctars [
Comunicag3o Interna n°390 /CADIM/SMS/2019 Varzea Grande~MT, 20 de malo de 2019.

A Superintendéncia de Licitagio/SAD
Francisca Luzia de Pinho
Pregoeira

Senhora Pregoeira,

Em resposta a CI n. 167/2019/SUPLIC/SAD, datada de 17 de maio de 2019, vimos por meio
desta, manifestar quanto ac pedido de Impugnagdo da empresa, INJEX INDUSTRIAS
CIRURGICAS LTDA, referente ao Pregfo Eletronico N. 30/2019, que tem por objeto
REGISTRO DE PRECOS PARA FUTURA E EVENTUAL AQUISI!;EO MATERIAIS E INSUMOS

MEDICOS HOSPITALARES, PARA ATENDER A SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE
VARZEA GRANDE-MT.

A empresa questiona o descritivo do item 201 do P.E. 30/2019, de acordo com a mesma
estd restringindo a concorréncla do certame inclusive cita que ambas as quimicas existentes
no segmento, OXIDASE e a DESIDROGENASE para mensuragio da concentragdo da glicose
possuem vantagens e limitagdes.

Anaiisando as limitagBes das metodologias disponiveis em mercado e as demandas e
necessidades da rede municipal de sadde fol que definimos o descritivo do item 201
especificando o método DESIDROGENASE.

Para concluir informamos os produtos que atendem a gquimica DESIDROGENASE:

Accu-Chek Guide
Accu-Chek Active
Accu-Chek Performa
FreeStyle Optium Neo
FreeStyle Qptium Neo H
FreeStyle Optium H
FreeStyle Optium™
Precision Xceed Pro
Contour TS

Bayer Breeze

G-Tech Free Lite
TRUEresult
Descarpack Plus

PO R R B B B A

Secretaria Municipal de Sadde — email: gestaosmsvg@gmall.com
Avenida da FEB, n® 2.138, Bairro da Manga, Virzea Grande — MT — 78.115-904 - Fone (65) 3632-1504
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CONCLUSAO

O certame ndo estd restrito a um lnico fabricante ou produto e o municipio busca por um
produto que possua abrangéncia tanto para sangue capilar como venoso € arterial e que

também possa ser utilizado em neonatos. Embora o método traga riscos referentes a Galactosemia,
este fato ndo o contra indica para uso em recém nascidos.

Sendo assim, baseado no perfil técnico operacional do método DESIDROGENASE, optamos por

manter o descritivo do ITEM 201 do P.E. 30/2019

Atenciosamente,

Danielle Cristi ite Martins de Campos
Superintendente CADIM/SMS

PROTOCOLO N°

Secretaria Municipal de Satide — email: gestaosmsvg@gmail.com
Avenida da FEB, n© 2.138, Bairro da Manga, Varzea Grande - MT - 78,115-904 - Fone (65) 3632-1504

A Pregoeira, no uso de suas atribuicbes e em obediéncia ao Decreto Federal 3.555/00,
Lei n® 10.520/2002 e subsidiariamente a Lei 8.666/93, bem como, com fundamento no inciso VII do

Prefeitura Municipal de Vérzea Grande - www.varzeagrande.mt.gov.br Avenida Castelo Branco, Paco Municipal, n.2500 - Vérzea
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artigo 11 do Decreto Federal n® 5.450/2005, em respeito ao principio licitatério, informa que em

referéncia as alegacdes apresentadas € da andlise realiza nas razdes e tudo o mais que consta dos
autos, assim:

Decido conhecer a impugnacdo interposta pela Empresa, INJEX INDUSTRIAS
CIRURGICAS LTDA por ser tempestivo e, ACATO o parecer elaborado pela Equipe Técnica da
Se;retaria Municipal de Saude, NEGO PROVIMENTO, mantendo os descritivos, referente ao item
citado pela impugnante.

Essa é a posicdo adotada pela Pregoeira, de ciéncia a Licitante, apds proceda as

demais formalidades de publicidade determinadas pela lei.

Varzea Grande-MT, 20 de maio de 2019.

Francisca Lugia fie Pinho
Pregogir

Prefeitura Municipal de Vérzea Grande - www.varzeagrande.mt.gov.br Avenida Castelo Branco, Pago Municipal, n.2500 - Varzea
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Comunicagdo Interna n°390 /CADIM/SMS/2019 Varzea Grande-MT, 20 de maio de 2019.

A Superintendéncia de Licitagdo/SAD
Francisca Luzia de Pinho

Pregoeira

Senhora Pregoeira,

Em resposta a CI n. 167/2019/SUPLIC/SAD, datada de 17 de maio de 2019, vimos por meio -
desta, manifestar quanto ao pedido de Impugnagdo da empresa, INJEX INDUSTRIAS
CIRURGICAS LTDA, referente ao Pregdo Eletronico N. 30/2019, que tem por objeto
REGISTRO DE PRECOS PARA FUTURA E EVENTUAL AQUISICAO MATERIAIS E INSUMOS
MEDICOS HOSPITALARES, PARA ATENDER A SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE
VARZEA GRANDE-MT.

A empresa questiona o descritivo do item 201 do P.E. 30/2019, de acordo com a mesma
esta restringindo a concorréncia do certame inclusive cita que ambas as quimicas existentes
no segmento, OXIDASE e a DESIDROGENASE para mensura¢do da concentragdo da glicose

possuem vantagens e limitagbes.

Analisando as limitacdes das metodologias disponiveis em mercado e as demandas e
necessidades da rede municipal de salde foi que definimos o descritivo do item 201
especificando o método DESIDROGENASE.

Para concluir informamos os produtos que atendem a quimica DESIDROGENASE:

Accu-Chek Guide
Accu-Chek Active
Accu-Chek Performa
FreeStyle Optium Neo
FreeStyle Optium Neo H
FreeStyle Optium H
FreeStyle Optium™
Precision Xceed Pro
Contour TS

Bayer Breeze

G-Tech Free Lite
TRUEresult
Descarpack Plus

Secretaria Municipal de Salide — email: gestaosmsvg@gmail.com
Avenida da FEB, n° 2.138, Bairro da Manga, Vérzea Grande - MT - 78.115-904 - Fone (65) 3632-1504
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CONCLUSAO

O certame nio esta restrito a um Gnico fabricante ou produto e o municipio busca por um
produto que possua abrangéncia tanto para sangue capilar como venoso e arterial e que
também possa ser utilizado em neonatos. Embora o método traga riscos referentes a Galactosemia,
este fato ndo o contra indica para uso em recém nascidos.

Sendo assim, baseado no perfil técnico operacional do método DESIDROGENASE, optamos por
manter o descritivo do ITEM 201 do P.E. 30/2019

Atenciosamente,

Danielle Cristi ite Martins de Campos
Superintendente dd CADIM/SMS

PROTOCOLO N°
Data) IQH 1/ Hora) SO H

Resp.___FcaosAdco
Setor de \citagdo - P. M. V. G.

Secretaria Municipal de Satude — email: gestaosmsvg@gmail.com
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