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Palhoca, 17 de novembro de 2021

AO SENHOR PREGOEIRO DO CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE DO
ALTO VALE DO ITAJAI - CISAMAVI

PREGAO ELETRONICO N° 02/2021

SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., pessoa juridica de
direito privado, inscrita no CNPJ sob o n® 05.531.725/0001-20, com sede
Av. Gentil Reinaldo Cordioli, n° 391, Jardim Eldorado, CEP 88133-500, na
cidade de Palhoca, estado de Santa Catarina, por infermédio de seu
representante legal infra-assinado, vem, respeitosamente, amparada
pelo art. 41, §2°, da Lein.° 8666/93, apresentar IMPUGNAGCAO co Edital da
presente licitacdo, pelas razdes de fato e de direito a seguir expostas:

I- DOS FATOS

A presente licitacdo tem por objeto a aquisicdo de
medicamentos, materiais hospitalares e suplementos alimentares,
conforme condicoes estabelecidas em Edital.

Esta empresa possui interesse de cotar seu produto para o itens
595 e 596 de "tiras reagentes”, porém, devido as restricdes incluidas no
edital, certamente, haverd um numero menor de competicdo, pois nem
todas as empresas poderdo participar do processo licitatério, mesmo
possuindo produto adequado e eficaz para atender este Orgdo.

Cumpre destacar que referidas exigéncias de caracteristicas
ndo agregam qualquer relevancia a qualidade dos produtos a serem
adquiridos, sendo totalmente irrelevantes para a finalidade de realizar o
teste de glicemia, ferindo o principio da isonomia, pois agrega
caracteristica que diversos glicosimetros ndo possuem, que, como
informado, sdo irrelevantes para os fins que se prestam.

Desta forma, requer sejam retiradas referidas caracteristicas,
para que seja permita a participacdo do maior nUmero de licitantes,
permitindo, assim, que esta Administracdo obtenha a proposta mais
vantqgjosa.

ll- DA FOTOMETRIA X AMPEROMETRIA

O edital exige que a leitura seja por amperometria, no entanto,
ndo hd qualguer razdo técnica para se diferenciar as tiras
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amperomeétricas das fotfométricas, uma vez que, independentemente do
método de leitura, o que deve ser considerado € a capacidade do
Sistema de Monitorizacdo de Glicemia produzir resultados precisos.

Tiras reagentes para teste de determinagao de glicemia. Especificagdes minimas:
através de tecnologia amperométrica usando glicose oxidades. aceitando multi-
plos pontos de coleta de gota sanguinea, em embalagem fotoprotegida, faixa de
resolucdo de 20-600 md/dL, resultado em até aproximadamente 10 segundos,
°9- 1sento de codificagdo, sangue capilar total recém coletado, que ndo entra em con- °
tato com o glicosimetro para obtengéio da amostra, embalagem contendo 10, 25

ou 50 fitas para testes, possuindo indicador de oxidagdo no pote, assisténcia téc-
nica e substitui¢do de aparelhos danificados. Deverdo ser fomecidos aparelhos
novos, sem uso. a titulo de comodato, bem como assisténcia técnica e treinamento
na entrega dos aparelhos por profissional de saude da empresa ganhadora. 0.485 1.524.000

Tiras reagentes para teste de glicemia que fagam amostras em sangue total com
acesso capilar,venoso e arterial, para uso em pacientes adultos.criangas,gestantes
e neonatos, por metodologia de biosensor amperométrico, com coleta de sangue
pela parte superior e por aspiragdo, evitando a contaminacéo cruzada e faixa de
medicdo do aparelho entre 20 a 600 mg/dl, aceitando-se valores superiores ou in-
feriores, informagéo de "lo" somente abaixo de 20 mg/dl e "hi" acima de 600
mg/dl. volume de amostra sanguinea até 0,5 ml (microlitros) a validade devera
ser de no minimo 12 meses a partir da entrega do produto. ser acondicionadas em
caixa com 50 unidades, embaladas individualmente. ou frascos com 50 unidades,
tempo de leitura em até 10 segundos. contendo identifica¢do.procedéncia, marca ,
596 | data de validade, tipo de esterilizacdo e registro no ms. possuir certificado de boas
praticas de fabricagdo anvisa. apresentar prospecto e bula. deverdo ser fornecidos
na forma de comodato, sem custos para o contratante: 500 aparelho glicosimetros
no primeiro pedido. a empresa devera fornecer software em portugués para trans-
feréncia de dados e gerenciamento dos resultados obtidos pelo monitor de glice-
mia, para computador, com gerenciamento de diversos relatérios, com controle de
dispensacdo de tiras de glicemia por paciente, cabos usb, de acordo com as solici-
tacoes, para transferéncia de dados do aparelho para microcomputador . compati-
vel com sistema operacional windows e linux. e a possibilidade de instalagdo em
rede. a instalacdo do software e o treinamento de todo o sistema, devera ser reali-
zado sem custo adicional. 0,382 1.760.000

Assim, podemos dizer que a verdade € apenas uma: ndo hd
qualguer argumento que justifiqgue afastar os produtos fotométricos do
certame, haja vista que este ndo possui qualquer caracteristica que o
desabone frente aos produtos amperométricos, ao contrdrio, € um
produto impressionantemente preciso, e de facil manuseio.

Seria licito exigir produtos amperométricos se, de alguma forma,
fosse demonstrada alguma vantagem desta metodologia sobre a
fotométrica, porém, ndo hd o que se argumentar nesse sentido. Na
pratica temos que as tecnologias se equivalem, o que diferencia um
produto do outro ndo € a metodologia, mais sim uma série de fatores que
fazem dos sistemas mais ou menos precisos, € neste requisito, o produto
Accu-Chek® Active é o produto mais preciso do mercado!

NGo € possivel determinar a qualidade de um sistema de
monitorizagcdo de glicemia apenas pelo método de leitura dele, vdrios
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fatores devem ser analisados, de modo que podemos afirmar que ndo
hd qualquer tipo de relacdo de superioridade enfre as tecnologias
existentes, quais sejam: amperometria e fotometria. Deste entendimento
compartilha a Sociedade Brasileira de Diabetes!:

“... Os glicosimetros sGo compostos por uma fita reagente que
entra em contato com um reflectbmetfro. Na maioria dos
sistemas, a glicose do sangue capilar € oxidada para dcido
glucénico e peroxido de hidrogénio apds o contato do sangue
nas fitas reagentes que contém glicose oxidase ou peroxidase.
Esta reacdo leva a uma alteracdo na cor da fita que pode ser
interpretada pelo método fotométrico ou pelo método
amperomeétrico.

Nos sistemas fotomeétricos, o resultado da glicemia é obtido
pela intensidade de mudanca da cor. Estes glicosimetros, na
maioria das vezes, sGo capazes de interpretar um Unico
comprimento de onda, embora alguns glicosimetros que
utiizam o meéetodo fotometria de absorbdncia possam
interpretar mais de um comprimento de onda. Existem também
sistemas fotométricos de monitorizacdo de glicose baseados na
avaliacdo da reacdo da glicose com a hexoquinase. Quando
0 sangue é aplicado a tira reagente, a glicose é fosforilada em
glicose-6-fosfato. Este €& depois oxidado com reducdo
concomitante do NAD. O NADH formado é diretamente
proporcional a quantidade de glicose presente na amostra. Em
seguida, o NADH, na presenca de outra enzima, reduz o
corante e um produto colorido é gerado. A tira com o sangue
capilar € inserida no fotbmetro, que mede a reflectGncia da
reacdo, sendo entdo utilizado um algoritmo para calcular e
quantificar a glicose daquela amostra.

Nos sistemas amperométricos, se utiliza a medida eletrénica da
luz que é refletida da fita reagente. A quantificacdo é feita pela
medida da corrente que é produzida quando a glicose oxidase
catalisa a oxidacdo da glicose a dcido glucénico ou quando
a glicose desidrogenase catalisa a oxidacdo de glicose para
gluconolactona. Os elétrons gerados durante esta reacdo sGo
fransferidos a partir do sangue para os eletrodos. A magnitude

! Disponivel em: http://www.diabetes.org.br/colunistas/32-dr-carlos-negrato/193-esclarecimentos-quanto-
a-metodologia-utilizada-nos-monitores-de-glicemia-capilar-glicosimetros-e-erros-mais-frequeentes-na-

pratica-clinica
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da corrente resultante é proporcional d concentracdo de
glicose na amostra e é convertida para uma leitura no monitor.

Independente do tipo de tecnologia utilizada, os fabricantes
devem testar e informar se a acurdcia de seus glicosimetros
enconfram-se dentro das especificacoées sugeridas pela
resolucdo International Organization for Standardization (ISO)
15197:2003..."

Nestas colocacodes técnicas, escritas pela maior sociedade de
autoridades de especialistas nacionais (SBD), ficam claros 2 pontos:

1°. Em momento algum é descrito qualquer grau de
superioridade de um método de leitura sobre o outro (amperometrico X
fotometrica);

2°. Os fabricantes devem seguir a (ISO) 15197:2003,
independente do tipo de tecnologia e devem testar e informar sobre a
acurdcia de seus glicosimetros.

A SBD conclui seu posicionamento com uma afimacdo que é
o dmago da questdo técnica aqui colocada, a saber:

“....Conclusdo: Existem diferentes metodologias empregadas
pelos monitores portateis de verificacdo da glicemia capilar.
Nenhuma delas é, de forma geral, melhor ou pior que a outra.
A inacurdcia do meétodo € de cardter multifatorial e ndo
somente método dependente.”

Para corroborar o entendimento acima, anexamos parecer da
Associacdo Nacional de Assisténcia ao Diabético — ANAD - informando
qgue ndo hd qualquer razdo para se estabelecer uma preferéncia entre
as tecnologias existentes.
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PARECER DA ANAD

Vimos por meio desta esclarecer aos orgdos pubficos gue para os
pacientes com diabetes aqui representados ndo ha preferéncia entre
monitores de glicemia fotométricos owu amperométricos, besrm cormo
percepcso de swperioridade entre estas tecrnrologias o, ainda, =
identificacdo de beneficios atribuidos exclusivamente a wm tipo de
monitor — seja este fotométrico ou amperométrico.

Do ponto de vista piratico, os resultados sdo equivalentes, ndo
havendo prejuizo na precis3o destes para oOs uUusuarios portadores de
Diabetes.

O interesse pablico e, em especial, dos pacientes comm diabetes &
gue a gestdo publica realize aquisicoes baseadas na ampla disputa,
seguindo o principio da economicidade de modo gue seja possivel ampliar
o acesso'és rovas tecnologias no tratamento do diabetes atraves do
Sistema Unico de Sadde, aumentar o ndimeroc de inswumos para qgque sejarm
realizados testes de gficemia com maior frequéncia - de acordo com a
prescricdo médica — e, ainda, ampfiar os investimentos em educacdo para
os pacientes com diabetes mellitus e seus cuidadores.

Em sums, para 8 Associacdo Naciornal de Assisténcia aos Diabéticos
& irrelevante a solicitacdo de monitores fotomeétricos ou amperométricos,
por isso, recomendamos gue o0s gestosres puablicos soliciterm ambas as
tecnolfogias em seus processos de aquisicdo para maior competitividade.

Erm mosso entendimento, o borm uso da verba pdadblica é fundamental
para que a Lei 11.347 qgue dispoe sobre a distribuicdo gratuita de
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medicamentos e materiais necessdrios a monitoracdo da glicernia capilar
possa ser integralmente atendida e, com isso, o direffc das pessoas comnr
diabetes possa ser garantido.

Desde jd agradecemos pefz atencdo e nos colocamos & disposicdo
para maiores esclarecimentos.

Atenciosarmente,
.?’2 e
& = <

Prof. Dr. Fadio Fraige Fitho
Medico docrinclogista
Presidente ANADS/FENAD

Referénciss

Presidéndiz da Republica. Casa Civil. Lei 11.347/2006

Ministério da Sadde. Portaria 2.583/2007

Presidénca da Republica. Casa Civil. Lei 8.666/93

Diretrizes da Sociedade Brasileirs de Diabetes 2009

IDF- International Diabetes Federation. Clinical Guideline Development 2011/,2012

A titulo de informacdo, demonstramos abaixo que, além de
possuir menos interferéncias, o produto fotométrico Accu-Chek® Active
€ mais preciso quando comparados com diversos outfros produtos
amperométricos:

Pelos aspectos acima expostos reafimamos que ndo hd
respaldo nem tecnoldgico, nem de guia de conduta nacional e/ou
infernacional que afirme que a metodologia de leitura amperométrica é
mais precisa, eficiente ou superior d fotométrica. A precisdo destes
equipamentos se faz verificar pelo sistema global, ou seja, pelo método
de leitura e quimica reagente. Tal precisdo deve ser confirmada por
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ensaios laboratoriais definidos pela INTERNATIONAL STANDARD - I1SO 13485
(Medical devices — Quality management systems — Requirements for
regulatory purposes), responsavel pela normatizacdo da fabricacdo,
internacionalmente.

O Accu-Chek® Active atende aos mais respaldados érgdos de
controle de Produtos para Salde nacionais e internacionais, sendo
aprovado pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, pelo
FDA- Food and Drugs Administration e EMEA- European Medicines
Agency, com atendimento integral as recomendacdes do IFCC -
International Federation Chemistry and Laboratory Medicine.

Além disso, o Accu-Chek® Active também atende as mais
importantes normas para produtos de diagndstico in vitro do mundo, tais

Ccomo:
i) Boass Praticas de Fabricacdo e Controle, emitido pela Alemanha
e reconhecido em toda a Europa.
ii) Praticas de Fabricacdo e Controle, emitido pela ANVISA.

iii) Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo emitido pela
ANVISA.

iv) Norma Regulamentadora n°® 32 do Ministério do Trabalho e
Emprego.

V) Directiva 98/79/CE para produtos para diagnodstico in vitro.

Vi) Clinical and Laboratory Standards Institute: Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Guideline- Third Edition; CLSI Document M29-a3, 2005.

Assim, resta comprovado que o produto fotométrico disponivel
no Brasil: Accu-Chek® Active, ndo possui_qualquer desabono quando
comparado aos produtos amperométricos, por isso, ndo ha motivo que
respalde afastd-lo do certame, sob pena de ferir a isonomia2 entre os
possiveis participante e, consequentemente, cercear a competicdo.

i VISTOS, ETC. TRATA-SE DE MANDADO DE SEGURANCA IMPETRADO POR ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA., CONTRA

ATO EIVADO DE ILEGALIDADE PRATICADO PELA EXMO. SR. DANIEL PELUSO FRANCISCO COSTA E SRA MARLENE MERINO

PREGOEIROS DA COMISSAO PERMANENTE DE LICI TA!;(jES DA FUNDAQQAO MUNICIPAL DE SAUDE DA SECRETARIA
MUNICIPAL DE NITEROI, todos ja devidamente qualificados nos autos. Afirma a Impetrante haver licitagdo promovida pela
FUNDACAO MUNICIPAL DE SAUDE DE NITEROI (FMS) para aquisicdo de tiras de glicemia, designada para 24 de agosto de 2011
as 10:00 horas. Aduz que no dia 07 de junho de 2011 a Fundagdo Municipal de Satide encaminhou a Impetrante pedido de cotagdo
para instruir processo licitatorio futuro. Contudo, percebeu que tal documento possuia descritivo que restringia a participagcdo
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Il - DO VOLUME DA AMOSTRA SANGUINEA

Superado tal ponto, verifica-se que o edital famanho da
amostra que pode ser prejudicial a este processo licitatdrio, deixando de
observar que os produtos existentes no mercado possuem caracteristicas
homogenias, restringindo, somente, a participacdo de diversas empresas
do certame, ndo se justificando pela pouca diferenca a ser aceita na
amostra sanguinea.

Contudo, caso seja permitida a participagdo de produtos que
realizem teste com tamanho de amostra até 2 microlitros, também sera
fornecido um conforto ao paciente, pois ao realizar a pulsdo, o tamanho
da amostra é equivalente a uma pequena gota de sangue.

Ademais, Sr. Pregoeiro, trata-se de uma discussdo sobre uma
amostra de sangue infima, j& que 1 microlifro equivale a milionésima
parte de um litro, sendo certo que uma puncdo sanguinea eficiente é
capaz de produzir amostras bem maiores que esta, independentemente
da quantidade requerida pela tira reagente.

Vale lembrar, ainda, que apds vencido o certame, esta
empresa presta toda a consultoria necessdria para o freinamento dos
pacientes, motivo pelo qual ndo foi registrado, até o momento, qualquer
intercorréncia sobre esse ponto, decorrente de mal-uso do produto
fornecido.

Veja, Sr. Pregoeiro, que o produto afastado do certame é o
mais vendido do Brasil, principalmente, no mercado privado, ou seja, o
paciente, quando pode escolher, escolhe o produto Accu-Chek®
Active, apenas corroborando com a eficiéncia e funcionalidade.

de seu produto, visto que solicitava a cotacdo de produto com determinada tecnologia - Amperometria. (...). E O RELATORIO, EM
SINTESE. PASSO A DECIDIR. Entendo assistir razdo a Impetrante, porquanto entendo que as exigéncias formuladas no edital
realmente violavam os principios da isonomia, da impessoalidade e da moralidade, havendo contrariedade ao disposto na Lei n®
8.666/93, por ser regra de cardter discriminatdrio. A restricdo feita pelo Poder Publico através do Edital de licitacdo acabou por
limitar, sem duvida, a apresentacdo de um maior niimero possivel de concorrentes, permitindo que a sele¢do ocorresse de forma
mais vantajosa para a Administragdo Publica. Ora, como é cedigo, as exigéncias relacionadas a habilitacdo dos licitantes, no
tocante a material técnico, por exemplo, devem ser deduzidas de modo genérico e despersonalizado, para ndo violar os principios
da isonomia, da impessoalidade e moralidade. Afinal, a Administragdo Publica, em prol do interesse coletivo, do bem comum, deve
prestar tratamento isonémico a todos os administrados que pretendam com ela contratar, bem como é seu dever impedir que
haja delimitagcées desproporcionais. A regra posta no Edital, limitando techicamente os aparelhos que poderiam participar do
certame, é discriminatéria, ferindo os principios reitores das licitacées publicas. A vista do exposto, e tudo ponderado, JULGO
PROCEDENTE O PEDIDO e CONCEDO A SEGURANCA, mantendo a decisdo de fis.170/171. Condeno os Impetrados ao pagamento
dos honordrios advocaticios, que fixo em 10% (dez por cento) sobre o valor dado a causa, isentando-os, todavia, do pagamento
das custas processuais, na forma do disposto no inciso IX, do art. 17 da Lei n® 3.350/99. Esta sentenga estd sujeita ao duplo grau
de jurisdi¢do, na forma do disposto no art. 475, inciso 1, da Lei de Ritos. Ndo havendo apelo voluntdrio, subam os autos ao Egrégio
Tribunal de Justica, com as nossas homenagens. Dé-se ciéncia pessoal ao Ministério Publico. P.R.I. Tipo do Movimento: Sentenga.
Processo n%:1037189-04.2011.8.19.0002.”
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Assim, ndo pode a administracdo comprometer toda a
competicdo do certame, devido a caracteristicas que sGo meramente
restritivas e ndo agregam qualquer valor aos produtos adquiridos.

IV- DA QUIMICA ENZIMATICA

Verifica-se, ainda, que o edital exige que a metodologia
enzimatica seja oxidase. Contudo, vale chamar atencdo para o fato de
que a quimica Oxidase possui baixa estabilidade, sendo que suas tiras
oxidam e por isso, a embalagem de tiras, apods aberta, tem validade de
apenas 3 meses. Ja a quimica desidrogenase € a mais indicada para a
utilizacdo.

Importante destacar que existirem varios glicosimetros e fitas
para teste disponiveis no mercado que atendem quanto a quimica
desidrogenase, assim, ndo se tem a intensdo de restringir a participacdo
de fornecedores, mas apenas de escolher a quimica desidrogenase pela
mesma possuir maior preciscdo e por melhor se adequar a prdtica
domiciliar e assistencial hospitalar.

Corroborando com o alegado, segue decisdo do Hospital
sentinela Universitario Clementino Fraga Filho, sobre o tema:
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Hospital Universifario Clementino Fraga Filho
DivisS3o de Enfer

Em. 05 de Marco de 2015
Cl MW= 222018
Da: Direcdc da Divisdo de Enfermagem
Ao: Servipo de Licitagbes e Contratos - SLC
Asszunto: Referente ao processo 23079029692/2017-16 / 23079.041495/2018-56

Referente ac processo 23072029692/2017-16 7 230792.041495/2018-56, item 50
(Tiras para dozagem de glicemia capilar dependente da glicose desidrogenase),

esclarecemos:

& opcdo pela quimica glicose desidrogenase (GDH), em detrimento da glicose
oxidade (GOD) == justifica pela comprovacdo de uma maior precisdoc nos resultados
aferidos com a primeira. &s quimicas existentes no mercado apresentam vantagens e
limitagtes, no entanto a Instifuicdo interessada na ufilizagdoe do insumo deve
pesquisar e fundamentar a epedo por agquele que ofereca maior confiabilidade, menor

risco ao paciente e melhor custo x beneficio.

Destacamos as caracteristicas do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho,
hospital geral universitario de uma Instifuicio Federal de Ensine (IFE) com foco no
atendimento de Alta Complexidade a usuarios do Sistema Unice de Salde (SUs),
comprometido com o atendimento de seguro & de qgualidade, instituciconalizade por
Micleo de Seguranga do Paciente & Geréncia de Risco. Diante do exposto,
considerando os motivos & estudos apresentados a seguir (texto completo em amexo),
concluimeos gue a ufilizacdc de fitas teste de glicemia com a guimica GDH & mais
indicada para utilizacdo em ambiente hospitalar.

Miveis extremos de oxigénio no sangue, frequentes em pacientes de alta
complexidade & com instabilidade gxihemodindmecia, podem interferir na reacdo da
tira-teste que utiliza a enzima giicose oxidase. A Pressdo Parcial de Oxigénio (POg)
elevada, frequente em pacientes em uso de oxigénico suplementar e wentilagdo
mecdnica, ocasiona leituras equivocadamente baixas e vice-versa, considerando que
o oxigénio & o mediador fisiologico da GOD. Em contraparfida, aguelas com a reacdo
enzimatica da glicose desidrogenase ndo sofrem interferéncias, ja gque o oxigénio ndo

esta envolvido ma reacio eletroguimica catalisada pela GDH (ndo sensivel ao Oz)." *
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Universidade Federal do Rio de Janeiro — UFRJ
Hospital Universitdrio Clementino Fraga Filho
Divis530 de Enfermagem

Varios glicosimetrns. e fiftas para teste disponiveis no mercado atendem quanto ao
reagente guimico (GDH), deste modo ndoc se tem a intensdo de resiringir a
participacdo de fomecedores ou burlar as legislagBes vigentes. Justificamos a
preferéncia pela quimica GDH pela maior precisao e por melhor se adequar a pratica

assistencial hospitalar e a realidade e caracteristicas da insﬁiui;ﬁn]

“ale ainda ressaltar as Resolucdes da Agéncia Macional de Vigildncia Sanitaria

[(AMNWVISA), que fundamentam a escolha de tecnologia em sadde. Consultar:

« RDC KW* 302 de 13M0/2005 - Dispde sobre regulamento técnico para
funcionamento de laboratarios guimicos;

« RDC MN® 02 de 25012010 - Dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em
salnde em estabelecimentos de sadde;

= RDC MW 07 de 24/02/2010 - Dispde sobre requisitos minimos para funcionamento
de Unidade de Terapia Intensiva,

= RDOC MW° 36 de 25/07/2013 - Institui acdes para a seguranga do paciente em
servicos de salde e da oufras providéncias.

Referéncias:

1. Taonyvuszhkins. K., & Michelz, J. H. (2009). Glucose meters: a review of technical
challenges to obtaining accurate results. Journal gf diabetes sgisnne and
technology, 3(4), 971-930.

2. Bawmstark, A, Schmid, ., Bleus, 5., Hawg, <., & Freckmanmn, S. (2013).
Influence of partial pressure of oxygen in blood samples on measurement
performance in glucose-oxidasze-based systems for self-monitoring of blood

glucose. Joumnal of diabetes scignce and technology, 706), 1313-1521.

Atenciosamente,

TONY OFE OLINVEIRA FIGLIEIRED O
Diretor do Divisdo de Enfermaogem
HUCFEAUFRT - SIAPE 1092512

COREN/RJ 060435

Como bem destaca a decisdo do Hospital Universitdrio
Clementino Fraga Filho, a opcdo pela quimica glicose desidrogenase
(GDH), em detrimento da glicose oxidade (GOD) pode ser justificada
pela comprovacdo de uma maior precisdo nos resultados aferidos com
a primeira.

Abaixo demonstramos entendimento de outro érgdo sobre o
tema:
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No que tange zg argumentos langados pela impugnante meihor sorte nao
assisti
l \
N3io existe a necessidade de alteragac do descritivo técnico contemplado m
referido edital.

No que tange a utilizagao da quimica enzimatica, esclarecemos gue atualmenta}
no mercado brasileiro de tiras para medicdo de glicemia capilar, existerﬁn
produtos com reagentes com base na quimica oxidase e nas derivacdes da

quimica desidrogenase. I

i . @ tem influéncia direta nas interferéncias que ocorrem nos
testes de glicemia de cada marca, sendo certo que a quimica oxidase possuj

mais interferéncias do que as demais quimicas que s3ao derivadas d
desidrogenase, cuja foi solicitada no Edital.

Além disso, a quimica oxidase possul baixa estabilidade, sendo que as u'ra‘:
podem sofrer oxidagao, fato este comprovado através da validade das mesma

ser somente de 3 (trés) meses apdés a embalagem ser aberta.

Além disso, fator relevante e limitador do uso de tiras baseadas nesta quimica
enzimatica se da ao fato da interferéncia com o oxigénio, que pode acontecer
com pacientes que utilizam a oxigenoterapia domiciliar, fato existente em nosso
municipio (€ um servico disponibilizado em nossa rede municipal de sadade). ‘

Esta quimica ainda possui interagao com PO2 (utilizado em oxigenoterapia), L-
dopa, dopamina, acido genusico, manitol, anticoagulantes que contenham
fluorato, acido ascorbico (vitamina C).

t
Outrossim, destaca-se que existem no mercado varias marcas comerciais que
utilizam da gqguimica desidrogenase em sua tecnologia, © que certamen!é,
permite a participagao de diversas empresas, nao cabendo qualqueti‘
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argumento de qué ha restricdo na competitividade do procedimento licitatorid.
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Podemos citar as seguintes marcas: ’

Item | Marca Comercial { |

01 Abbot Free Style Optium ® !'

02 G Tech Free Lite®

03 Roche Active®

04 Roche Performa®

05 Bayer — Contour TS®@

06 Bayer Breeze 2@

No documento “Licitagbes e Contratos — Orientagdes e Jurisprudéncias dc

TCU", disponivel no sitio eletronico
hitp:// teu.gov.br/Cons uris/Docs/LIC C 7620.PDF, exis%
o trecho que fala sobre a questdo da importancia da padronizagdo dos objeto

de compra da Administragao Publica, conforme segue:

1
\

“Determina a Lei de Licitagbes que as compras, sempre que posslvel}

devem atender ao principio da padronizagdo. Para que haja'

padronizagdo é preciso existir compatibilidade de especificagbes
técnicas e de desempenho. Padronizagdo significa uso de padrées‘ll
modelos ou critérios preesiabelecidos. Significa dizer também qual

determinado produto a ser adquirido devera atender a caracteristicasl ‘
técnicas uniformes estabelecidas pela Administragdo e, quando for o{
caso, as condigoes oferecidas de manutengdo, assisténcia técnica e
garantia.”
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Assim, para que se garanta a qualidade das tiras de glicemia a
serem adquiridas, € necessdrio que seja incluida a exigéncia por tira de
glicemia DESIDROGENASE.

V - DO PEDIDO

Diante de todo o exposto, requer seja a presente impugnacdo
deferida, a fim de que seja retificado o descritivo do edital, a fim de que
seja:

a) seja aceita tamanho de amostra até 2 microlitros,
observando mormente que traz mais facilidade e conforto ao paciente

b) Sejam aceitos monitores fotométricos e amperométricos;

c) seja incluida a exigéncia por tiras de glicemia com quimica
desidrogenase

Caso ndo seja este o entendimento deste Douto Pregoeiro e
sua Comissdo, requer seja a presente impugnacdo, em conjunto com o
edital, remetidos a Autoridade Superior para andlise e julgamento.

Nestes termos, requer deferimento.

Supervisor de Vendas
MATHEUS MATZENBACHER FREITAS
CPF 000.977.810-10 - RG 508.636.767-8 SJS/RS

CNPJ n°® 05.531.725/0001-20 | Av. Ary Miguel da Silveira, 391 | CEP 88133-531 | Bairro Jardim Eldorado | Palhoca | SC
(48) 3348-2629 <] soma.sc@somahospitalar.com.br



