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ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO DO FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE CANTAGALO

PREGAO PRESENCIAL N2 27/2022
PROCESSO N2 2 121/2022
REGISTRO DE PRECOS

A Distrilaf Distribuidora de Medicamentos Ltda, inscrito no CNPJ n2 04.889.013/0001-14, com sede
na Rua Alzira Fernandes de Souza n? 76, Bairro Sion Mansoes, Cep: 36.404.315 Conselheiro Lafaiete-MG, por
intermédio de seu representante legal o Sr. Aldo Carlos Henriques Baeta, portador da Cl n2 M9208004 e CPF
n2 028.879.236-09, vem, respeitosamente a presenca de V. Sa., com fulcro no art. 41, §29, da Lei n. 2 8666/93
e item 22 do edital, apresentar IMPUGNAGAO ao Edital da presente licitacdo, pelas razdes de fato e de direito
a seguir expostas:

O objeto da presente licitacdo é “a escolha da proposta mais vantajosa para o Registro de precos
para futura e eventual aquisicdo de tiras reagentes de medida de glicemia capilar para portadores de diabetes
e para utilizacdo nas Unidades Bdasicas de Saude do Fundo Municipal de Saude, conforme condicdes,
guantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos. ”

Contudo, da analise do edital, foram encontrados alguns pontos que restringem a competicdo,
impossibilitando a participagdo de quase todos os licitantes, sendo que se o edital for retificado, nao
prejudicard a qualidade do produto e sera assegurada a ampla competicdo, conforme abaixo demonstrado.

| - DAS RAZOES PARA RETIFICAGAO DO DESCRITIVO DO EDITAL
A - DO DIRECIONAMENTO PARA MARCA “ON CALL PLUS”

O edital exige, em seu item 1, requer que as fitas/tiras reagentes sejam compativeis com o glicosimetro
modelo ON CALL PLUS, sem qualquer justificativa técnica ou juridica:

FITA REAGENTE TESTE HEMOGLICOTESTE
CAPILAR CX C/ 50 UNID ( ON CAL PLUS )
MEDIANTE A DOACAO DE 70 APARELHOS ; As
fitas sao Indicadas para uso pessoal (autoteste) e
profissional;Amostra aspirada rapidamente e sem
contato direto com o© monitor; previne
001 | 00036314 contaminagao cruzada; Abrangéncia de X 3750
compatibilidade com amostras de acesso capilar,
venoso e arterial e em pacientes neonatos;Volume
de amostra sanguinea necessaria: 1ul{microlitro);
Sem interferéncia com ceftriaxona e galactose:
mais indicada para uso ambulatorial/hospitalar.
REG. ANVISA.

Ocorre que tal disposicdo, ao direcionar a marca acima mencionada, vai contrario a lei de licitagdes e a praxe
de mercado, em que as tiras de glicemia sdo adquiridas de fornecedor que disponibiliza, sem 6nus, os
monitores de glicemia compativeis com suas tiras, ndo existindo no mercado compatibilidade entre marcas
modelos.

Qualquer empresa licitante, com produto que atenda o disposto no edital — tiras de glicemia - deve ter a
oportunidade de participar deste processo licitatério. Vale dizer que esta Impugnante, por exemplo, conta
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com responsavel técnico na regido para dar suporte ao treinamento e manutencao dos equipamentos
disponibilizados, demonstrando que ndo ha motivo para se direcionar a compra publica.

Os termos de tal edital, faz com que somente tal marca seja aceita neste Orgdo, restringindo todo
procedimento licitatério com esse objeto, sem qualquer razao fundamentada ou amparada legalmente,
pois a entrega do equipamento é responsabilidade da empresa vencedora e pratica comum dos processos.

No mais, solicitar produto de determinada marca é vedado pela lei de licitacGes que dispde:

“Art. 15. As compras, sempre que possivel, deverdo:

I - atender ao principio da padronizagcdo, que imponha compatibilidade de especificacbes
técnicas e de desempenho, observadas, quando for o caso, as condicbes de manutengdo,
assisténcia técnica e garantia oferecidas;

(...)

§ 70 Nas compras deverdo ser observadas, ainda:

I - a especificagdo completa do bem a ser adquirido sem indica¢Go de marca;”

Verifica-se que a regra determina a vedacido pela indicacdo de marca, assim, o presente edital viola
claramente a lei 8666/93.

Lembramos que a indicagdo de marca e/ou modelo, por se tratar de excecdo, seria possivel apenas em caso
de padronizacdo. No entanto, ndo é o que se observa no caso em tela, pois hdo houve um processo

administrativo especifico para esse fim.

A Padronizagdo é um procedimento complexo e deve ser decretada por autoridade de mais elevada
hierarquia, bem como deve ser instaurado processo administrativo para tal objetivo, o qual deve observar
os principios da Isonomia e Vantajosidade.

Caso tal procedimento ocorra, é indispensavel que seja dado conhecimento aos interessados da abertura de
procedimento de Padronizagdo, pois estes devem ser ouvidos, bem como os érgdos de classe, sindicatos e
representantes dos usudrios.

Havendo a padronizacdo, caso se identifique a indicacdo de marca e/ou modelo, tal decisdo deve ser
motivada, conforme ensina Marc¢al Justen Filho:

“A decisGo pela padronizacdo e a escolha de um certo produto (projeto ou tecnologia etc.)
deverdo ser devidamente motivadas, tendo por critério fundamental a vantagem para a
Administra¢do. Trata-se de vantagem em sentido concreto e definido. Deverd avaliar-se o
beneficio econémico direto e as vantagens indiretas provenientes da padroniza¢do.”
Comentdrios a Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos, 159 edi¢éGo, 2013, pag. 213.

No caso em tela, pode ser afirmado que a existéncia de determinada marca ndo traz qualquer beneficio
para o Erario, ja que existem no mercado iniUmeras empresas aptas a fornecer tiras de glicemia de similar
qualidade.

Rua Alzira Fernandes de Souza, n? 76 — Sion Mansdes — Cons. Lafaiete/MG — Fone: (31)3764-5600
CNPJ: 04.889.013/0001'14 - |nSC. EStadua|: 183.162319.0072 ALDO CARLOS Assinado de forma digital por

. . . . . ALDO CARLOS HENRIQUES
E-mail: distrilaf@distrilaf.com.br HENRIQUES BAETA02887923609

Dados: 2022.03.28 11:53:54

BAETA:02887923609 25es



mailto:distrilaf@distrilaf.com.br

=

T il

Sr. Pregoeiro, a caracteristica do produto indicado no edital ndo possui qualquer diferencial que respalde o
direcionamento, ndo havendo qualquer fundamento técnico que justifique a preferéncia pelo produto
indicado no edital.

O mestre Hely Lopes Meirelles trata a questao em sua obra Licitacdo e Contrato Administrativo:

“O que o principio da igualdade entre os licitantes veda a cldusula discriminatdria ou o

julgamento faccioso que desiguala os iguais ou iguala os desiguais, favorecendo a uns e
prejudicando a outros, com exigéncias inuteis para o servico publico, mas com destino certo a

determinados candidatos.” (grifamos)

Assim, ndo pode todo o ato licitatdrio ter sua eficacia frustrada por uma desnecessdaria exigéncia que é
meramente restritiva e ndo apresenta nenhum beneficio adicional, fazendo com que tdo respeitada
empresa ndo possa participar da presente licitacao.

Sobre o tema, o entendimento do Tribunal de Contas da Unido é:

“4.[...] inobservancia ao disposto noinciso | do § 72 do art. 15 e § 52 do art. 72 da Lei 8.666/1993,
ou seja, indicacdo de marca no objetivo da licitacdo, ja foram em diversas oportunidades
apreciados por este Tribunal que, [...] ja deliberou no sentido de que a indicacdo de marca como
parametro de qualidade pode ser admitida para facilitar a descricdo do objeto a ser licitado,
desde que seguida das expressoes, ou equivalente, ou similar, e, ou de melhor qualidade. (AC-
2401-49/06-P, AC-2406-49/06-P). 5. Cabe, ainda, ressalvar que esta Corte ja deliberou no
sentido de que, na hipdtese de a entidade se ver obrigada a utilizar no edital marca de algum

fabricante, deve ser tao somente a titulo de referéncia, para ndo denotar exigéncia de marca,

por maior que seja sua aceitagdo no mercado, ante a vedag¢do constante do inciso | do § 72 do
art. 15 e do inciso | do art. 25 da Lei Licitatdria (decisdo 130/2002-TCU-Plenario e acérdao
1437/2004-TCU-12 Camara).
6. Evidentemente que a imposicao de determinada marca nas aquisicdes promovidas pela
Administragdo deve estar sempre acompanhada de sdlidas razoes técnicas. Modo contrario,

e nos termos da Lei de LicitacOes, estara representando direcionamento irregular da licitacdo

e limitacdo ndo razodvel do universo de fornecedores. (AC-2300-46/07-P  Sessdo:
31/10/07 Grupo:| Classe: VIl Relator: Ministro Walton Alencar Rodrigues - FISCALIZACAO —
REPRESENTACAO) (destacamos)

Portanto, acompanhando a posi¢do do Tribunal de Contas da Unido, ndo ha razdo para mantenca da restricdo
contida em edital, uma vez que ndo ha qualquer razdo técnica ou vantagem ao erdrio que a respalde.

Como sabido, a licitacdo deve buscar o maior nimero de participantes, estimulando a concorréncia, tendo
em vista que a Administracdo sé tem a ganhar ao receber diversas propostas, de onde certamente surgira
aquela mais interessante e vantajosa para o erario e para toda a coletividade.

Os Tribunais de Contas e a populagdo esperam da Administra¢do Publica licitagdes altamente competitivas
gue possibilitem ampla disputa entre diversos concorrentes, trazendo aos usudarios produtos de qualidade a
pregos justos.
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Ainda, resta comprovado que o presente edital fere o objetivo maior de um procedimento licitatério, que é
possibilitar a participacdo do maior numero de interessados possivel, a fim de que a Administracao consiga,
com tal competitividade, obter o melhor negécio.

Verifica-se que a manutencdo do presente edital caracteriza violacdo dos principios da Legalidade, da

Impessoalidade, da Isonomia e da Vantajosidade, aqui aplicaveis pela expressa previsdo legal da Lei
8666/93, maculando de vicio de nulidade o presente processo licitatério.

Neste sentido dispde o artigo 32 da Lei 8.666/93:

“Art. 32 - A licitacdo destina-se a garantir a observdncia 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 iqualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagdo ao
instrumento convocatdrio, do julgamento objetivo e dos que lhe sdo correlatos.

§ 12 - E vedado aos agentes publicos:
| — admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocacdo, clausulas ou condicées que

comprometam, restrinjam ou frustrem o seu cardter competitivo e estabelecam preferéncias

ou distincbes em razdo da naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra
circunstdncia impertinente ou irrelevante para o especifico objeto do contrato. (...)” (grifou-se)

Destaca-se, ainda, o artigo 72 da lei de licitagdes, a qual determina que ndo deverdo ser impostas restri¢cdes
ao carater competitivo da licitacdo:

“Art. 7°. As licitagbes para a execugdo de obras e para a prestagdo de servigos obedeceréo
ao disposto neste artigo e, em particular, d sequinte sequéncia: § 5°. E vedada a realizacéo
de licitagdo cujo objeto inclua bens e servicos sem similaridade ou de marcas,
caracteristicas e especificacbes exclusivas, salvo nos casos em que for tecnicamente
justificavel, ou ainda quando o fornecimento de tais materiais e servicos for feito sob o
regime de administragdo contratada, previsto e discriminado no ato convocatdrio.

B — DA UTILIZAGAO EM SISTEMA AMBULATORIAL E HOSPITALAR — CUIDADOS ADICIONAIS

Conforme se verifica, o edital afirma o uso ambulatorial/ hospital, mas ndo menciona no descritivo
do edital a exigéncia de quimica enzimatica, pois no mercado existem tiras baseadas na quimica oxidase e
nas derivacGes da quimica desidrogenase.

A quimica Oxidase - utilizada no equipamento escolhido, ou seja, On Call Plus, possui baixa
estabilidade, sendo que suas tiras oxidam e por isso, a embalagem de tiras, apds aberta, tem validade de
apenas 3 meses. Ja a quimica desidrogenase é a mais indicada para unidade hospitalar, por exemplo.

Importante destacar que existem varios glicosimetros e fitas para teste disponiveis no mercado que
atendem quanto a quimica desidrogenase, assim, ndo se tem a intencdo de restringir a participacdo de
fornecedores, mas apenas de atender as necessidades com a quimica desidrogenase pela mesma possuir
maior precisdo e por melhor se adequar a pratica domiciliar e assistencial hospitalar.
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Corroborando com o alegado, segue decisado proferida em outro processo licitatério, em que o setor
técnico fundamentou a necessidade e preferéncia por tal quimica:
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Como bem destaca a decisao acima, proferida pelo Hospital Universitario Clementino Fraga Filho, a
opc¢do pela quimica glicose desidrogenase (GDH), em detrimento da glicose oxidade (GOD) pode ser
justificada pela comprova¢dao de uma maior precisao nos resultados aferidos com a primeira.

Abaixo demonstramos entendimento de outro 6rgdo sobre o tema:
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Assim, para que se garanta a qualidade das tiras de glicemia a serem adquiridas e usadas em
ambiente ambulatorial e hospitalar, é necessario que seja incluida a exigéncia por tira de glicemia
DESIDROGENASE.

C- DAS POSSIVEIS INTERFERENCIAS MENCIONADAS NO EDITAL

Quanto as substancias que podem causar interferéncias nos testes de glicemia realizados com as tiras
teste ora licitadas, esta respeitada Prefeitura em seu edital exigiu dos produtos “sem interferéncia com

ceftriaxona ou galactose”.

Cabe esclarecer que todos os sistemas de monitorizacdo da glicemia, independentemente da quimica
utilizada, apresentam limitacGes de uso e interferéncias de substancias nos resultados. Para o uso seguro
destes sistemas, é fundamental seguir as recomendacbes de uso. A utilizacdo destes sistemas
desconsiderando as instrucGes de uso de cada fabricante, presentes em bulas e manuais, pode resultar em

falhas no tratamento e riscos a salde dos pacientes.

A Ceftriaxona é um antibiético (cefalosporina) de terceira geracdo, de amplo espectro e com
atividade contra as bactérias Grampositivas, Gram-negativas (por exemplo, o S. pneumoniae, H. influenzae,

Staphylococcus, S. Pyogenes, E. coli, Klebsiella sp).

Sua administracao é via endovenosa ou intramuscular, sempre administrada por um profissional da
saude, podendo ser uma fonte de interferéncia com os sistemas de monitorizagao da glicemia Accu-Chek®

Active, causando resultados baixos da glicemia, interferéncia esta relatada em bula desde de sempre.

Ocorre que tal situacdo é perfeitamente contornavel, visto que os pacientes afetados sdo
monitorados por profissionais de saude, em hospitais ou centros de saude ou por médicos em seus

consultérios.

A interferéncia ocorrera somente quando a ceftriaxona for administrada de forma endovenosa, nas
doses:
¢ 1 grama a interferéncia podera ocorrer até 1 hora pds a administragdo

¢ 2 gramas a interferéncia podera ocorrer até 4 horas pds a administracao

Por fim, referida interferéncia que frisa-se encontra-se expressa na bula do produto Accu-Chek®
Active, ocasionard um resultado em falso baixo, jamais levara a doses erroneas de insulina. Lembrando ainda,

gue todos os monitores de glicemia hoje comercializados no mercado possuem algum tipo de interferente.
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Sobre a galactosemia, a quimica presente no produto Accu-Chek® Active interfere com galactose e

tal informagdo também consta em bula, porém, como jd mencionamos todos os produtos interferirdo com

alguma substancia. No entanto, as equipes técnicas de posse das bulas dos produtos devem administrar essa

realidade, que ocorre em testes de diagndstico e até mesmo no efeito de medicamentos administrados

concomitantemente.

No caso da galactosemia, através do sangue colhido, pode ser feito um estudo o qual demonstra a
auséncia ou deficiéncia da uridil-tranferases ou niveis elevados de galactose-1-fosfato nas hemadcias. E,
considerando que ha todo um procedimento para diagndstico clinico desta doenca, o risco é minimo, fato
esse consolidado, haja vista que apds mais de uma década de comercializacdo no Brasil, nunca houve

qgualquer ocorréncia com os produtos da linha Accu-Chek®.

Aqui cabe reforcar que o produto que vamos cotar é da marca Roche que é uma empresa seria no
mercado, que disp6e em sua bula todas as possiveis interferéncias de seus produtos, assim cabe ao setor
de gerenciamento de riscos analisar as interferéncias e consequentemente aplicar os protocolos técnicos
para minimizar eventuais riscos, ndo havendo, portanto, respaldo técnico para inserir tais exigéncias no
edital, que resultam somente na exclusdo de licitantes, ferindo ainda, o principio da isonomia, pois como

informado todos os sistemas de medi¢ao de glicemia interferirao com alguma substancia.

Importante chamar a atencdo para o fato de que os produtos a serem adquiridos por este Orgdo que
devem ser verificadas todas as caracteristicas, especialmente as que possuem relevancia na pandemia Covid-
19 e no surto de H3N2 que estamos vivenciando no momento.

Vale dizer que, mesmo ndo constando no Edital, o produto que possui interferéncia com
medicamentos de uso comum (analgésicos e antitérmicos), possuem grande impacto, podendo ocasionar
prejuizos aos pacientes e usudrios, pois tais medicamentos estdo cada vez mais presentes no cotidiano.

Os medidores de glicose fornecem uma andlise rapida dos niveis de glicose no sangue e permitem o
manejo de transtornos hipoglicémicos e hiperglicémicos com o objetivo de ajuste de glicose a uma faixa
normal, dependendo do grupo de pacientes.

Os monitores portateis de glicose sdo utilizados, atualmente, por uma populacdo diversa de
pacientes, representando todas as idades e condigdes médicas. Como com qualquer dispositivo médico, os
medidores de glicose tém limita¢gdes. A confiabilidade dos resultados pode ser afetada pelos efeitos
ambientais. Uma variedade de fatores pode afetar os resultados do medidor de glicose, incluindo técnica do
operador, exposicdo ambiental e fatores clinicos do paciente, como medicagdo, oxigenoterapia, anemia,
faixa de hematdcrito, hipotensdo e outros estados patoldgicos.

Rua Alzira Fernandes de Souza, n? 76 — Sion Mansdes — Cons. Lafaiete/MG — Fone: (31)3764-5600
CNPJ: 04.889.013/0001-14 — Insc. Estadual: 183.162319.0072 ALDO CARLOS A e forma crgtal por

_ T . . . HENRIQUES BAETA:02887923609
E-mail: d|Str||af@d|str||af.c0m.br BAETA:02887923609 %Zégé’:zozz_os.zs11:54:50



mailto:distrilaf@distrilaf.com.br

=

T il

Uma variavel de grande relevincia é a medicamentosa, varios sdo os medicamentos que podem

interferir nos resultados dos TLR de glicose; visto que em nosso meio, a automedicacdo é bastante comum,

este é um interferente bastante importante.

Segundo os guias de conduta nacionais e “internacionais”, dentre os medicamentos que podem
causar interferéncias, atualmente os analgésicos e anti-inflamatdrios sdo os de grande preocupagao, por 2
motivos, primeiro, porque sdo de grande necessidade na dindmica dos quadros de saude, principalmente
na situa¢ao “pandémica” em que se encontra o mundo e, segundo, para paises em desenvolvimento como
o Brasil, onde a automedicagao é muito elevada, esta interferéncia passa a ser de grande preocupagao.

Levando em consideracdo que a hiperglicemia precisa ser rapidamente diagnosticada e administrada,
uma vez que a hiperglicemia prolongada pode levar a desidratacdo, distlrbios metabdlicos e complicacGes
cardiovasculares a longo prazo. A American Diabetes Association (ADA) e a Associacdo Brasileira de Diabetes
(SBD) recomendam a auto-monitorizacdo da glicemia para pacientes com qualquer um dos tipos de diabetes
como um componente-chave do programa de gerenciamento de doencas.

Tanto pacientes como médicos precisam de certo nivel de confianca nos resultados dos medidores

de glicose, os proprios operadores, também, podem, inadvertidamente, influenciar os resultados, por falha

na técnica ou por uso de auto-medicacdes gue sdo interferentes com o sistema de monitorizacdo que fazem

uso, com a opcdo, muitas das vezes e se automedicar, as informacdes guanto a dose e horarios corretos de

tomada da medicacdo e a informacdo quanto a possibilidade de interferéncia ndo estdo disponiveis para

estes individuos, o que se elevava grandemente o risco de interferéncia, risco este que se soma a um risco

gue a saude (SUS) brasileira sobre todos os dias com as automedicacdes. Condicdes de saude do paciente,

medicaces em uso e outros fatores metabdlicos também podem afetar a qualidade dos resultados.

Segundo o Instituto de Ciéncia, Tecnologia e Qualidade (ICTQ), em 2019, no Brasil, 79% das pessoas
com mais de 16 anos admitem tomar medicamentos sem prescricdo médica ou farmacéutica. O percentual
é o maior desde que a pesquisa comecou a ser feita pelo Instituto (ICTQ). Em 2014, 76,2% diziam
automedicar-se e em 2016, 72%.

Os principais prescritores leigos e informais no Brasil sdo familiares, balconistas de farmacias,
amigos, vizinhos e artistas de TV, sendo certo que dor de cabeca, febre e resfriado lideram os sintomas que
levam as pessoas a tomar remédios por conta propria e os 2 medicamentos mais consumidos por conta
prépria pelos brasileiros sao analgésicos e anti-inflamatérios.

Estas informacdes respaldam a importancia de se preocupar com as possiveis interferéncias destas
classes medicamentosas com os TLRs de glicose.

7

Desta forma, é imprescindivel garantir que ndo haverdo interferéncias disponibilizando aos
pacientes um glicosimetro e suas tiras que ndao apresentem alteracdes nos resultados por uso destes
medicamentos. Visto que ndo é possivel controlar os medicamentos administrados em domicilio, pois é
elevado o risco de interferéncia sem o controle profissional, agravado ao fato destes medicamentos
fazerem parte dos medicamentos que sao distribuidos pelas Farmacias dos SUS.

Vejamos algumas destas interferéncias:

e |buprofeno (interferéncia a partir de 50mg/dL — 2,42mmol/L)
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O ibuprofeno é um medicamento da classe dos anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINE), com acdes
anti-térmicas (contra febre), analgésicas (contra dor) e anti-inflamatdrias.

Vendido como droga Unica ou em associagdo com outros medicamentos, o ibuprofeno pode ser
encontrado nas seguintes formulagdes: comprimidos, capsulas gelatinosas ou suspensao oral. Em
comprimidos a dose diaria total maxima é de 3200 mg (3.2 gramas), mas o recomendado é nao
ultrapassar as 2400 mg por dia sem autorizacdao médica, devido ao maior risco de efeitos colaterais.
Em suspensdo oral a dose maxima total por dia é de 160 gotas (800 mg). A dose maxima por dose é de
40 gotas (200 mg), com um maximo de 4 doses por dia.

e Acetaminofeno/ Paracetamol (interferéncia a partir — 8,0 mg/dL — 053 mmol/L)
Acetaminofeno/ Paracetamol estd presente em mais de 100 farmacos de venda livre. Os farmacos

incluem preparacdes para criancas em liquido, comprimidos e capsulas e, ainda, em diversas preparacoes
para resfriados e tosse. Muitos farmacos prescritos também contém paracetamol. Consequentemente,
superdosagem de paracetamol é comum. E um dos campedes da automedicacio.

Segundo o “Up to Date e o Manual MSD” - O principal metabdlito téxico do paracetamol, imina
de N-acetil-p-benzoquinona (NAPQI), é produzido no sistema enzimatico do citocromo hepdtico P450; a
glutationa depositada no figado desintoxica este metabdlito. Uma superdosagem esgota o depdsito
hepatico de glutationa. Como resultado, NAPQl se acumula, causando necrose hepatocelular e,
possivelmente, dano a outros drgaos (p. ex., rins e pancreas).

Teoricamente, doencas hepaticas decorrentes de alcool ou desnutricdo aumentam o risco de
toxicidade, pois as enzimas hepaticas prerrequisitadas aumentam a formacdo de NAPQI e a desnutri¢do
(também comum em alcodlatras) reduz o depdsito de glutationa hepdtica. No entanto, as doses
terapéuticas de paracetamol para os pacientes alcodlatras ndo estdo associadas a lesGes hepaticas. Para
causar toxicidade, a superdosagem oral aguda precisa ser em um total de > 150 mg/kg (cerca de 7,5 g em
adultos) em 24 h.

Nos Estados Unidos uma formulagdo endovenosa de acetaminofeno projetada para uso em hospitais
em pacientes maiores de 2 anos de idade foi associada a vdrias centenas de notificacdes de overdoses,
incluindo varias dezenas de mortes, muitas em criangas. A maioria desses eventos adversos foi resultado
de erros de posologia porque este farmaco é dosado em miligramas, mas administrado em mililitros.
Como essas doses excessivas sao iatrogénicas, ha informag6es confidveis disponiveis sobre o intervalo
posoldgico e a dose total. E provavel que as doses excessivas < 150 mg/kg ndo resultem em toxicidade.
No entanto, o tratamento definitivo de uma dose excessiva de paracetamol nao foi determinado e
recomenda-se solicitar o parecer de um toxicologista ou do centro de controle de intoxicagdes.

e Aspirina (interferéncia a partir 60mg/dL — 3,33mmol/L)
O acido acetilsalicilico (AAS) é um dos medicamentos mais consumidos em todo o mundo, com producao

de cerca de 40 mil toneladas por ano. Sua origem é vegetal, obtido através da Salicilina, substancia extraida

da casca do Salgueiro.

e Salicilato (interferéncia a partir 60mg/dL — 4,34mmol/L)
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Salicilatos sdo um grupo de farmacos que atuam devido ao seu conteldo de 4cido salicilico, comumente
utilizados na inflamagao, antipirese, analgesia e artrite reumatoide. Sdo ésteres dos acidos salicilicos ou os
ésteres salicilatos de um acido organico.

Segundo o “Up to Date e o Manual MSD” - A intoxicagao por salicilatos pode causar vémitos, confusoes,
zumbido, hipertermia, alcalose respiratdria, acidose metabdlica e insuficiéncia de multiplos érgdos. O
diagnostico é clinico, acrescentado pela medida das diferencas de anions, gasometria sanguinea arterial e
niveis séricos dos salicilados.

A ingestdo aguda de >150mg/kg pode causar grave toxicidade. Comprimidos de salicilatos podem
formar bezoares, prolongando absorgao e toxicidade.

A toxicidade cronica pode ocorrer apds vdrios dias ou com mais de altas doses terapéuticas; é

comum, frequentemente nao diagnosticada, e mais grave que a toxicidade aguda. A toxicidade cronica

tende a ser observada em pacientes idosos.

A forma mais concentrada e toxica de salicilato é o 6leo de gualtéria (metilsalicilato, um componente
de alguns linimentos e solu¢Ges utilizadas em vaporizadores quentes); a ingestdo de <5 mL pode matar
uma crianca jovem. Qualquer exposicdo deve ser considerada grave. Bismuto subsalicilato (8,7 mg
salicilato/mL) é outra fonte inesperada de grandes quantidades de salicilato.

Todas estas medicagdes sao extremamente comuns, ndo sé no uso doméstico, como automedicacao,
como também em ambiente hospitalar sao bastante utilizadas, e atualmente, ainda mais, na situagao
“pandémica” em que vivemos. Portanto sdo medicacdes utilizadas em casos de Infecgdo por SARs COV2
(COVID19), ou na atual epidemia por “Influenza H3N2”, o que corrobora com a necessidade de exclusdo
desta possibilidade de interferente.

Além disto, cabe ressaltar que ndo sdo apenas estes medicamentos que podem ter impacto em ambiente
hospitalar ou profissional, como hospitais, Unidades bdsicas de saude, prontos socorros e etc.

Existe, ainda outro medicamento que pode levar a risco de interferéncia:

e Dopamina
As indicacbes principais da Dopamina estdo relacionadas aos estados de baixo débito com volemia

controlada ou aumentada (efeito beta adrenérgico). Pelo fato de essa droga vasoativa possuir, em baixas
doses, um efeito vasodilatador renal, é também indicado em situagbes nas quais os parametros
hemodinamicos estejam estdveis, porém com oliguria persistente (efeito dopaminérgico). Ela pode, também,
ser utilizada em condi¢des de choque com resisténcia periférica, diminuida (efeito alfa adrenérgico).
Medicac¢do de grande uso em unidades de terapia intensiva.

A maioria dos pacientes em tratamento grave por Infecgdao por SARs COV2 necessitaram de dopamina
seja para os quadros classico, seja nos quadros com as demais alteragGes.

Por isso, chamamos a atenc¢do deste D. Pregoeiro e a equipe técnica para estes outros interferentes que,
no dia a dia, possuirdo mais impacto do que os mencionados no edital, que sdo gerenciadveis, e devem ser
levados em consideragao para um resultado mais preciso.
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D — DAS 4 AMOSTRAS DE SANGUE

O produto “On Call Plus II” escolhida por este D. Orgdo n3o realiza teste em sangue arterial e venoso,
amostras essas que foram exigidas em edital, causando inclusive uma contradicdo, uma vez que o Unico

produto escolhido pelo edital, ndo atende integralmente as exigéncias do mesmo.

i) DIFERENCA ENTRE SANGUE TOTAL E AS AMOSTRAS

O Processo de Verificacdo de Glicemia Capilar com amostra de sangue retirada da ponta do dedo

ou lobo da orelha é chamado de “Monitorizacao 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
muito pequeno - capilar.

Existem varias diferencas bioquimicas nos diversos tipos de amostras, capilar, venosa, arterial e neonatal
guando comparadas, que impactaram nos TLR de glicose, a saber:

Concentracdo de hemoglobina,
Volume de células

Relacdo entre 1 e 2 (hematécrito)

A quantidade de agua (viscosidade),
Tensdo de oxigénio,

Niveis elevados de bilirrubina,
Presenca de anticoagulantes
Presenca de drogas intervenientes

LNV R WDNPR

Presenca de substancias enddgenas intervenientes
10. Diferencgas na quantidade de glicose,

Existem diferencas entre os métodos baseados em diferentes espécimes de sangue (ou seja, plasma
venoso / sangue venoso / soro venoso / sangue capilar/sangue arterial/ plasma / arterial e neonatal);
lembrando que os sistemas de verificacao de glicemia capilar somente avaliam sangue total e o laboratdrio
avalia soro ou plasma.

Estudos tem demonstrado que a falta de insulina (em que um animal pancreatizado) mostra uma
diferenca na glicose arterial e venoso, que é extremamente pequena e que porem a injecdo de insulina
produz um aumento significante desta diferenca. Como tal, a captacdo de glicose pelo tecido depende da
sensibilidade do tecido a insulina, do nivel de insulina em circulagdo e do fluxo sanguineo local. Os diabéticos
podem ter varios graus de resisténcia a insulina periférica ou varios niveis de insulina no sangue, ou ambos,
de modo que a diferenca entre o jejum de um Unico paciente ndo pode ser comparada com o de outros
pacientes. A diferenca sem jejum vai depender do tamanho e da constituicdao da ultima refeicdo, do teor de
carboidrato, proteina e gordura desta refeicdo, o tempo de recolha de amostras, e a variabilidade individual
do paciente. Quando os pacientes estdo sob uma carga de carboidrato os niveis de glicose capilares e
venosos divergem de um modo semelhante, mas imprevisivel quando o valor venoso pode variar de 2%
durante o jejum a 26% dentro de uma hora apds uma carga de glicose.

Alguns artigos falam de uma diferenga entre sangue capilar e sangue venoso de 7-8%, sendo mais elevada
do que a concentracdo na ponta do dedo do que na venosa quando colhida simultaneamente. Qutros tém
apresentado graficos que mostram a equivaléncia dos niveis de glicose nos capilares venosos e que diferem
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entre 0% a 13%, dependendo do nivel de glucose. A validade desses fatores de conversdo tem sido posta
em duvida uma vez que diferencas individuais entre capilar e valores de glicose no sangue venoso sao
grandes demais para permitir uma transformagao significativa a aplicar.

Pode-se concluir que ndo ha nenhum fator de conversao simples disponivel para explicar as diferengas
entre os valores de glicose em varios tipos de amostra de sangue.

Existe ainda a diferenca na quantidade de oxigénio. Como na concentracao de glicose, a oxigenacao do

sangue venoso é dependente de trés fatores principais: a saturacdo de oxigénio do sangue arterial, o
consumo de oxigénio do tecido drenado pela veia em questao, e a taxa de fluxo de sangue através do tecido.

=> NOVO REGISTRO PARA AMBIENTE HOSPITALAR - FDA

O que diz, sobre o tema, o Novo registro do FDA: (Final Guidance Documents: “Self-Monitoring Blood
Glucose Test Systems for Over-the-Counter Use” and “Blood Glucose Monitoring Test Systems for
Prescription Point-of-Care Use”) - Documentos de Orientacdo Final: "Sistemas de Teste de Glicose no Sangue
para Autocontrole para Uso sem prescri¢cdo" e "Sistemas de Teste de Monitorizagdo de Glicose do Sangue
para Uso com Prescricdo como TLR" - Moderador: Irene Aihie - 21 de novembro de 2016

Os medidores de glicose no sangue sdo usados por populagdes de diferentes usudrios, com
caracteristicas individuais e Unicas, em uma variedade de configuracdes. Eles sdo usados por individuos leigos
em casa. Eles também sdo usados em uma variedade de configuragées de cuidados de saude, como hospitais,
instituicdes de cuidados (geriatricos e outros), consultérios médicos, entre outras configuracdes. Os sistemas
de monitoramento de glicose no sangue sao considerados de risco moderado e, portanto, sdo Classe 2,
porque exigem “510K clearance” antes de sua comercializagdo.

Durante a revisdo 510K avalia-se o desempenho do dispositivo para o seu uso pretendido. No entanto,
esta ndo é uma avaliacdo independente do dispositivo. Os fabricantes sdo responsaveis pela demonstracdo
do desempenho. Portanto, as informacgodes do dispositivo e os dados de desempenho avaliados sdo gerados
e fornecidos pelo fabricante. A maioria dos fabricantes de medidores de glicose tem buscado
historicamente a compensagdo que normalmente foi feita para manter a rentncia para esses dispositivos
para que eles possam ser usados numa variedade de configuragdes.

Se a populagao destinada ao uso do dispositivo incluir neonatos, entao um estudo neonatal separado
deve ser realizado para apoiar esta utilizagdo. Sabe-se que o sangue neonatal difere do sangue de adulto
e pode frequentemente ter niveis de hematdcrito mais elevados e concentragées mais baixas de glucose
no sangue em comparag¢ao com o sangue de adulto.

Devido a estas diferengas, uma vez que estas podem ter um impacto direto no desempenho da
monitorizacdo da glicemia, devem ser realizados estudos de precisio neonatal para validar qualquer
alinhamento neonatal, as amostras neonatais sdo definidas como amostras de individuos com menos de
28 dias de idade e para este estudo a precisdo de 100 a 150 amostras de sangue capilar neonatal fresco
deve ser avaliada comparando os resultados do medidor com os resultados de um método comparativo
de referéncia. Deve ser utilizado um minimo de 350 amostras de pacientes para cada tipo de amostra ou
matriz reivindicada. Agora este é um aumento do que nés vemos atualmente, mas este significa que para
cada reivindicagdo tal como uma reivindicagdao do sangue arterial, venoso ou capilar, 350 amostras para
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cada tipo devem ser submetidas embora estes tipos diferentes da amostra possam ser adquiridos do
mesmo paciente e ser usados para estes diferentes estudos.

=» Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD)
A SBD em seu parecer intitulado - “Esclarecimentos quanto a metodologia utilizada nos monitores de glicemia
capilar (glicosimetros) e erros mais frequentes na pratica clinica”, afirma que:
Independentemente do tipo de tecnologia utilizada, os fabricantes devem testar e informar se a acuracia de
seus glicosimetros encontram-se dentro das especia¢des sugeridas pela resolucdo International Organization
for Standardization (1SO). 15.197.

Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC/ML). Diretrizes para a Gestdo e Garantia da
Qualidade de TESTES LABORATORIAIS REMOTOS (TLR) da Sociedade Brasileira de Patologia
Clinica/Medicina Laboratorial.

Em seu guia a SBPC/ML afirma:

Existem diferencas entre a concentragao de glicose no soro, no plasma e no sangue total, bem
como entre as amostras arterial, venosa e capilar. Outros interferentes que impactam na concentracdo da
glicose sanguinea sdo a perfusdo tecidual, o conteudo de oxigénio, a temperatura, o estado acidobasico, o
estado nutricional e o consumo de glicose.

A glicose dosada é a que estd exclusivamente na por¢do aquosa do sangue, de modo que a
concentragdo de eritrécitos (hematdcrito) interfere em sua concentragdo. Em geral, sangue arterial tem
concentra¢des mais elevadas de glicose de 5 a 10 mg/dL em relacdo as concentracGes capilar e venosa
respectivamente.

Apds a publicacdo do estudo NICE-SUGAR, que mostrou que controle glicEmico estrito em pacientes
adultos graves em UTI determina maior nimero de episédios de hipoglicemia e consequentemente aumento
na mortalidade, a acuracia na medicdo de glicose nessa populacdo tornou-se de extrema importancia. Sdo
multiplos os fatores ambientais e do paciente que influenciam a acuracia do TLR para glicemia nessa
populagdo. Entre os fatores, estao hipotensao, redugao da perfusdo tecidual e aumento no consumo de
glicose; esses trés fatores determinam aumento na diferenca entre a glicose do sangue capilar e a do
sangue venoso. Na presenca de inadequada perfusao, os valores de glicemia no sangue capilar pelo
glicosimetro sdo menores do que os do laboratério central.

No entanto, no presente caso, faz-se necessario que o glicosimetro possua TECNOLOGIA que atenda
as_quatro amostras sanguineas contidas no edital, quais sejam: capilar, arterial, venosa e sangue de
pacientes neonatais, e que isso esteja expresso no manual do produto ou bula.

E comprovadamente diferente as amostras de sangue capilar, venoso, arterial e neonatal. Muito pelo
contrario, como demonstrado, possuem caracteristicas desde fisioldgicas basicas até individuais que ou
mesmo tecnoldgicas fazem com que seja necessdria a avaliacdo e observacdo na escolha e na utilizacdo de
cada tipo de amostra.

Cumpre ressaltar que a ANVISA, efetua o registro do produto segundo documentacgao e instrugao do
fabricante, e este, “o fabricante” que é 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 ISO.
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E - DA INCLUSAO DA AUTO CODIFICACAO DOS GLOCOSIMETROS

Ainda, conforme se verifica, ndo constou no edital exigéncia referente a codificacdo, devendo ser
incluido no edital a possibilidade de produtos autocodificados, ou seja, “no code”.

Antes de mais nada, importante esclarecer que os monitores de glicemia que sdao auto codificados
garantem um teste de glicemia correto, o que apenas gera uma maior simplicidade ao teste para o
profissional de saude, haja vista que muitos profissionais na correria da sua rotina, podem se atrapalhar ao
utilizar o chip ou mesmo digitar uma serie de cédigos no monitor de glicemia.

Notem que a inclusdo no descrito por monitores auto codificados gera uma maior simplicidade ao
teste de glicemia, garantindo que o profissional de saide tenha menos uma preocupacao, e ainda, garantindo
um resultado preciso para o teste de glicemia.

Ainda, vale dizer que, no Pregdo Eletrénico 435/2021- Instituto de Assisténcia Médica ao Servidor
Publico Estadual (IAMSPE), foi indicado o uso de aparelho que ndo necessita de codificacdo, demonstrando
a importancia de tal exigéncia:

e
4.2.1. DOS APARELHOS PARA LEITURA( GLICOSIMETROS)

1.3.1 Os aparelhos devemn ser portateis, compativeils coma s tiras a serem fornecidas, com
biosensor amperomeétnco para detecgdo automatica das tiras, com armazenamento na memona
de, no minimo , os Gltimos 200(duzentos) testes, com facl visualizagdo do resultado e facil
manuseio por pacientes de todas as idades

Indicamos o uso de aparelhos que nao necessitem de codificagdo, ou seja, auto codificavers
Indiscutivelmente, a necessidade de troca de chip & um fator que corrobora para erros e desvios
na medigao, além de dificultar o manuseio do mesmo, especialmente nos caso de idosos (nosso
maior publico), além de menores de idade, pessoas ndo alfabetizadas, portador de necessidades

especials, entre outras caractenstica presentes em nossos pacentes. Glicosimetros Que nao

necessitam de codificagdo praticamente excluem o risco de erro

Desta forma, faz-se necessario que seja revisto o descritivo do edital para que seja incluido - aceito
monitores de glicemia autocodificados, visto ser um procedimento a menos ao profissional e uma tecnologia
mais atual, presente em varios glicosimetros, e ainda, garantir o atendimento ao principio da ampla
concorréncia e eficiéncia.

Isso significa que esta é mais uma etapa que o Paciente ou Usuario terd que fazer, ao fazer a medicao
de glicemia.

Il - DO PEDIDO

Diante de todo o exposto, requer seja a presente impugnacdo deferida, a fim de que seja retificado
o descritivo do edital para que:
v Retire o direcionamento e escolha da marca “On Call Plus II”
v Seja aceita a quimica desidrogenase, cujo uso em sistema ambulatorial e hospitalar é o mais indicado
v' Sejam solicitadas as 4 amostras de sangue, tendo em vista o uso dos produtos a serem adquiridos
nesta licitacdo
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v Seja especifico em n3o ter interferéncia com analgésicos e antitérmicos, e retirada a interferéncia de
ceftriaxona e galactose

v' Sejaincluida a auto codifica¢do dos glicosimetros

Caso ndo seja este o entendimento deste Douto Pregoeiro e sua Comissdo, requer seja a presente

impugnacao, em conjunto com o edital, remetidos a Autoridade Superior para analise e julgamento.

Nestes Termos,

Pede deferimento.

Conselheiro Lafaiete, 28 de margo de 2022.

ALDO CARLOS Assinado de forma digital por
ALDO CARLOS HENRIQUES
HENRIQUES BAETA:02887923609

BAETA:02887923609 Dados: 2022.03.28 11:56:11 -03'00"

DISTRILAF DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA.
ALDO CARLOS HENRIQUES BAETA
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