PREFEITURA MUNICIPAL DE PIRASSUNUNGA

Estado de Sdo Paulo
PREGOEIRA E EQUIPE DE APOIO

Oficio Pregdo n° 57/2019
Pregao Presencial n° 38/2019

Pirassununga, 21 de maio de 20109.

Prezados Senhores,

Segue a manifestagdo técnica da Secretaria Municipal da Saude
referente a impugnagdo interposta, a qual € julgada improcedente.

Com relagdo a lanceta, informo a todos os interessados, que
conforme manifestagdo da unidade requisitante, o descritivo refere-se a
lancetas com dispositivo de seguranca (dispositivo de retragao automatica da
agulha), conforme NR32.

Informo que a nova data da sessdo serd disponibilizada através das

publicagbes oficiais, bem como site da Prefeitura Municipal de Pirassununga.

Atenciosamente,

RafaeIC. Machnosck Martins

Pregoeira




PREFEITURA MUNICIPAL DE PIRASSUNUNGA
Estado de Sao Paulo ]
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

Processo Administrativo n° 1672/2019

A Secdo de Licitacdo

Informamos a respeito do pedido de esclarecimento que a solicitagdo de lancetas segue o
descritivo abaixo:

“Dispositivo perfurocortante para pungdo de amostra de sangue capilar das pontas dos
dedos ou 16bulo das orelhas, metalico, embutido em corpo pléstico ou outro material compativel,
e de uso Unico. Esterilizada e com embalagem resistente que garanta a integridade do produto até
o momento do uso, trazendo externamente dados de fabricagdo e procedéncia, conforme edital.”
REFERE-SE A LANCETAS COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA (DISPOSITIVO DE
RETACAO AUTOMATICA DA AGULHA), CONFORME NR32.

Atenciosamente,

Pirassununga, 16 de maio de 2019.

Secrétario Municipal da Saude

Rua Siqueira Campos, 1116 - Centro - C.Postal 128 - CEP 13630-085
Fone/fax: (19) 3565-6464 E-mail: secsaude@pirassununga.sp.gov.br




PREFEITURA MUNICIPAL DE PIRASSUNUNGA
Estado de Sao Paulo :
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

Processo Administrativo n°® 1672/2019

A Secao de Licitacao

Fundamentamos a decisdo em manter o descritivo técnico com base na lei 8.666/93, que
em sua se¢do IV, das compras, garante o direito do comprador em definir padrdes de qualidade e
desempenho no edital:

“Art. 14°Nenhuma compra sera feita sem a adequada caracterizacdo de seu objeto e
indicacdo dos recursos orcamentdrios para seu pagamento, sob pena de nulidade do ato e
responsabilidade de quem lhe tiver dado causa.

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

[ - atender ao principio da padronizagdo, que imponha compatibilidade de
especificacdes técnicas e de desempenho, observadas, quando for o caso, as condigdes de

manutencdo, assisténcia técnica e garantia oferecidas;”

1. Faixa de hematocrito

As faixas de hematocrito de 20 a 65 % € pardmetro clinico que consta em toda literatura
médica, é um valor da fisiologia humana ¢ importante principalmente para os pacientes que
apresentam alteragZo de doengas que podem afetar a saide do paciente diabético como a anemia,
desidratagdo, doencas pulmonares obstrutivas cronicas DPOC, entre outras.

As exigéncias do descritivo sdo pela seguranca dos resultados das glicemias para
dosagem de insulina, e serdo mantidas. Os interessados deverdo atender o descritivo para que ndo
ocorra erros e risco de resultados que interfiram na dosagem de insulina.

Os percentuais de interferéncias aceitos, quanto ao uso de vitaminas, serdo os que

estiverem acima de 50% da concentragdo plasmaticas caracterizadas por superdosagem.
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2. Memoria:

A exigéncia de memodria minima de 450 resultados estd fundamentada na necessidade
clinica de avaliagdo de histdrico do controle glicémico para decisdo de ajuste de dose de insulina.
Tal exigéncia é muito relevante, sendo observada em varios descritivos de editais de centenas de
prefeituras, cabendo observar que a maioria das marcas e fabricantes dos monitores de glicemia
atende a exigéncia do descritivo, que objetiva a maior seguranga dos pacientes. Todas as
exigéncias do edital estdo fundamentas nas normatiza¢des internacionais ISO15197:2013 , que
sdo adotadas e determinada pela ANVISA em suas Resolugdes e Portarias para o cumprimento
dessas exigéncias para garantir a seguranga dos pacientes diabéticos. Nos pacientes com
contagem de carboidratos para ajuste de dose de insulina, a ocorréncia de teste chega a 12 vezes
ao dia, o que demanda um monitor com capacidade de armazenar todos esses resultados, com
grau de certeza e confianga que o resultado € seguro e que ndo ocorra interferéncia significativas

para o correto ajuste de dose insulinica.

3. Faixa de medicao:

A faixa de medig¢do das tiras de glicemia reflete qual o intervalo de resultados que
podera ser mensurado pelo aparelho de glicemia, ou seja, a depender da faixa de medigéo,
poderemos aferir com precisdo resultados extremamente baixos e extremamente altos (situagdes
de risco para os pacientes).

A ROCHE, GLUCOLEADER, BAYER E G-TECH, apenas alguns exemplos, possui a
mais ampla faixa de medi¢do abrangendo a faixa de 10 a 600mg/dl, no entanto, existem no
mercado, tiras de glicemia com menor tecnologia e, por isso, nio conseguem mensurar tais
resultados, iniciando sua faixa de medicio em 20mg/dl e encerrando com 600mg/dl, e assim
por diante, ou seja, existem no mercado produtos com diminuta faixa de medigZo, porém, devido
aos termos do edital, os quais néo sdo precisos, poderdo ser cotados normalmente.

Por essa razdo, pedimos que no descritivo do edital seja incluida faixa de medic¢do exata
€ no maior espectro possivel, qual seja, a faixa de 10 a 600mg/dI.

Esclarecemos que as exigéncias técnicas do descritivo para o Processo de aquisi¢do de
tiras reagentes para o controle de glicemia, estdo pautadas para seguranga minima e

confiabilidade dos resultados dos testes de glicemia realizados pelos pacientes inscritos no
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programa Hiperdia de controle auto monitoramento glicémico com objetivo de adequar a
dosagem de insulina exdgena necessaria.

Conforme estudos internacionais multicéntricos indexados de 2013, o sistema tira
reagente € monitores glicosimetros podem sofrer interferéncia por variacdes da concentragdo
percentual do hematdcrito dos pacientes diabéticos, uso de medicamentos como antitérmicos,
analgésicos e vitaminas. Outro fator relevante € o tipo de amostra de sangue, seus locais de coleta
e profundidade de pungdo para que as enzimas reagentes das tiras de glicemia funcionem
adequadamente no sistema de leitura dos glicosimetros. Com base nesses estudos, a norma ISO
15197:2013 determina que os fabricantes, importadores, distribuidores, institui¢des publicas e
privadas, devem cumprir as exigéncias minimas para seguranca do resultados dos testes
realizados pelos pacientes.

As intercorréncias de erros de leitura dos resultados no teste de glicemia por
interferentes enddgenos ou exogenos, conforme estudos de publicag@o internacional apresenta,
pode colocar o paciente em risco por apresentar resultados falsos de hiperglicemia ou
hipoglicemia, que leva a erro na dosagem de insulina e controle do diabetes. As exigéncias
definidas como critérios a serem atendidos por fornecedores interessados ¢ o minimo em
seguran¢a para garantirmos que o paciente em seu domicilio, consiga realizar o controle
glicémico sem risco de estar lendo resultados falsos por estarem em uso de analgésicos,
antitérmicos e vitaminas ou por estar com altera¢cdes do hematdcrito devido causas adversas de
impossivel controle pela equipe de satde.

Considerando a legislagdo vigente e as resolugdes e portarias da ANVISA, que
determinou prazo de adequagdo até 01/06/2016 para o cumprimento da norma ISO15197:2013, o
descritivo esta estruturado para exigéncias minimas determinadas. Todos os interessados deverdo
atender essas exigéncias para garantir a seguranga dos pacientes usuarios e a corresponsabilidade
da equipe de satde.

Considerando que responsabilidade técnica e seguranga dos produtos fornecidos pela
administracdo publica para o programa Hiperdia é uma prerrogativa restrita da assisténcia
farmacéutica, que responde pela seguranca dos pacientes no uso desses insumos para controle
glicémico. E conforme preconizado também pela Associagdo Brasileira de Patologia Clinica, que
regulamenta e define as diretrizes desse tipo de teste, todas as exigéncias deverdo ser atendidas

pelos interessados pelo fornecimento.
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Esclarecemos ainda, que a maioria dos produtos com referéncia de qualidade no
mercado (publico e privado) de testes de glicemia, atendem as exigéncias do descritivo. Portanto,
estdo esclarecidas as duvidas apresentadas e indeferido o pedido de alteragbes assegurando a

seguranca e qualidade dos testes de glicemia no municipio.

Atenciosamente,

Pirassununga, 16 de maio de 2019.

A~ ¢ '/
SAGGIORATTO

Secretario Municipal da Saade
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