Roche)

AO SENHOR PREGOEIRO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMPOS DOS GOYTACAZES —RJ.

PREGAO ELETRONICO N° 006/2025.
PROCESSO ADMINISTRATIVO Ne 2024.045.000299-1-PR

A ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA. (“IMPUGNANTE” ou “ROCHE”), pessoa juridica
de direito privado, inscrita no CNPJ n° 23.552.212/0001-87, com sede a Rua Dr. Rubens Gomes Bu-
eno, n° 691, 2° Andar, Varzea de Baixo, Sdo Paulo, SP, CEP: 04730-903, por seu representante legal
abaixo assinado, vem, respeitosa e tempestivamente, a presenca de Vossa Senhoria, a luz do item 15
do Edital, apresentar IMPUGNAGAO, nos seguintes termos.

TEMPESTIVIDADE.

A impugnacao é tempestiva, pois apresentada no prazo de 03 (trés) dias Uteis antes
da data designada para a abertura da sessdo publica.t

I, SINTESE.

O pregao visa ao “registro de precos para futura e eventual aquisi¢io de tira reagen-
tes para diagnostico clinico através da medigdo quantitativa de glicose em amostras de sangue capi-
lar, e os aparelhos glicosimetros em regime de comodato, objetivando atender as demandas oriundas
da rede municipal de satde, durante o periodo de 1 (um) ano”.

Nesse sentido, a Roche decidiu cotar seus produtos para participacdo, mas, ao anali-
sar a minuta do edital e seus anexos, verificou que o0s seguintes pontos devem ser levados em consi-
deracdo pela Municipalidade, a fim de que o processo corra da melhor forma possivel.

I1l.  RAZOES DE IMPUGNAGAO.

[11.1. SOLICITAGAO DE 24 MESES DE VALIDADE A PARTIR DA FABRICACAO.

O descritivo técnico do termo de referéncia exige que os produtos apresentem vali-
dade minima de 24 (vinte e quatro) meses a contar da data de fabricacao:

de 600 mg/Dl.volume de amostra sanguinea até 05 ml e
validade de no minimo 12 meses a partir da entrega e de 24
meses a contar da data de fabricacado. Deverao ser

Ocorre que essa solicitacdo restringe a competitividade, na medida em que cada pro-
duto, de qualquer empresa, possui a validade especifica e determinada, ndo sendo comum a validade
de 24 (vinte e quatro) meses nesse mercado.

! Edital: Subitem 15.1. Até 03 (trés) dias Uteis antes da data designada para a abertura da sessdo publica,
qualquer pessoa podera impugnar este Edital.
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E importante observar que o produto da Roche, o Active, possui validade de apenas
21 (vinte e um) meses da sua fabricacdo, fazendo parte de uma linha integralmente importada,
com caracteristicas de materiais com validades relativamente reduzidas, sendo que o tempo de co-
locacdo do pedido para a fabrica até a disponibilizagdo para comercializacdo no Brasil é questao bas-
tante desafiadora.

Para além de seus proprios interesses, a Impugnante destaca que, pelos mesmos mo-
tivos, ha outras diversas empresas concorrentes diante desse impasse, circunstancia que explicita o
impacto negativo da exigéncia em discussdao no bom andamento do processo.

Nesse sentido, a exigéncia € desproporcional quando observadas as caracteristicas
técnicas do produto, a cadeia produtiva e a logistica até o usuario final, notadamente em relacdo a
sua forma de utilizacao, isto €, de consumo cotidiano, ndo demandando longos periodos de estoca-
gem.

Conforme pontua o Tribunal de Contas da Unido (TCU):

Para favorecer a competitividade e a obten¢do do menor preco, as exigéncias para
participacdo em licitacdo ndo devem passar do minimo necessario para assegurar
anormalidade na execug¢do do futuro contrato, em termos de situacéo juridica, qua-
lificacdo técnica, capacidade econdmica e regularidade fiscal. (Acordao 1699/2007-
TCU-Plenério, Min. Marcos Vinicius Vilaga);

A titulo comparativo com o que se pede em geral, o PE n® 90113/2024 da SES CE
exigiu no minimo 70% (setenta por cento) da validade total, a partir da fabricagéo, tendo em vista,
justamente, as peculiaridades que envolvem o fornecimento desses produtos:

7.2.4. Os MATERIAL MEDICO HOSPITALAR deverdao ser entregues, com prazo de validade
equivalente a no minimo 70% da validade total, contados da data de fabricagdao. No caso de;
absoluta impossibilidade do cumprimento dessa condi¢cdo, a contratada devera solicitari
formalmente a autorizacdo para o recebimento, mediante apresentacdo de Carta de
Comprometimento de Troca. A carta devera ser em papel timbrado, assinada pelo representante‘
legal da empresa, caso acatado o referido documento devera acompanhar a nota fiscal de
recebimento. ‘

Em outra ocasido, no PE n°®90004/2025, a Prefeitura de Casimiro de Abreu, no Estado

do Rio de Janeiro, solicitou 0 minimo de 75% (setenta e cinco por cento) de seu prazo de validade

total:

4.6. Os produtos deverdao ter o minimo de 75% (setenta e cinco por cento) de seu prazo de
validade total, contado a partir de sua fabricagcdo, quando de sua entrega nos locais
indicados na Nota de Empenho emitida pelos executores da compra.

Assim, o Municipio deve retificar o edital, especificamente em relagdo ao descritivo
técnico no ponto do prazo de validade dos produtos a partir da fabricacdo, concedendo prazo razo-
avel e proporcional, sem restricdo a competicdo entre as empresas.

[11.2. EXIGENCIA DE SOLUGCAO COM TRES NiVEIS DE CONCENTRACAO.

O descritivo técnico do termo de referéncia também demanda o fornecimento de
glicosimetros provido de solu¢do controle com 3 (trés) niveis de concentracao:
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contratante: aparelhos glicosimetros com uso de bateria
unica de litio com capacidade para 1000 medi¢cdes, garantia
do produto deve ser de 5 anos, com bolsa com ziper para
transporte, a empresa deve fornecer caso solicitado, solugao
controle com 3 niveis de concentragao, constando numero
do registro, indelével, no MS. Quantidade de monitor de
acordo com as solicitacdes, no maximo 2.500 unidades.

Todavia, com todo respeito, tal caracteristica € bastante incomum e foge da descri-
¢ao costumeiramente utilizada nos inimeros editais de licitacao desse objeto.

Com efeito, segundo a ISO 15197, exige-se que a solugdo adequada de controle de
qualidade seja utilizada realizacé@o de testes de desempenho, permitindo que esse teste de desem-
penho seja realizado com a solucéo fornecida pelo fabricante.

Portanto, incluir especificidade inerente a solugédo controle na descricdo do objeto
nao agregara seguranga ou maior desempenho ao objeto, mas resultara em significativa reducéo de
competitividade, na medida em que diversos licitantes restardo impedidos de participar.

Nesse contexto, o TCU deixa claro que exigéncias excessivas nas especificacdes téc-
nicas do objeto constituem evidente restri¢cdo ao principio da competitividade, a teor do art. 5° da
Lei n® 14.133/2021:

REPRESENTACAO. COMPANHIA DE PESQUISAS DE RECURSOS MINERAIS. PREGAO
ELETRONICO PARA REGISTRO DE PRECOS DE SONDAS MULTIPARAMETROS. EXIGEN-
CIAS EXCESSIVAS NAS ESPECIFICACOES TECNICAS. RESTRICAO AO PRINCIPIO DA
COMPETITIVIDADE. REVOGAGAO DO CERTAME. CONHECIMENTO. PROCEDENCIA
PARCIAL. CIENCIA DAS IMPROPRIEDADES. ARQUIVAMENTO. (GRUPO | — CLASSE VI —
Segunda Camara; TC 007.888/2023-6; Natureza: Representacéo; Orgao: Escritorio do
CPRM no Rio de Janeiro; Interessada: Companhia de Pesquisa de Recursos Minerais
(00.091.652/0001-89); Representacdo legal: ndo hé);

REPRESENTACAO. LICITACAO PARA AQUISICAO DE MERENDA ESCOLAR. INDICIOS DE
IRREGULARIDADES. UTILIZACAO DE PREGAO NA FORMA PRESENCIAL. AUSENCIA DE
INFORMAGOES SOBRE LOCAIS PARA ENTREGA DOS PRODUTOS. AGLUTINACAO DE
ITENS SEM JUSTIFICATIVA FUNDAMENTADA. ESPECIFICACOES EXCESSIVAS DAS CA-
RACTERISTICAS DOS ALIMENTOS. POSSIVEL RESTRICAO A COMPETITIVIDADE DO
CERTAME. OITIVA PREVIA. DILIGENCIA. PRESENCA DO PERIGO DA DEMORA RE-
VERSO. INSUFICIENCIA DOS ESCLARECIMENTOS PARA ELIDIR AS OCORRENCIAS
APONTADAS. INDEFERIMENTO DA CAUTELAR. CONHECIMENTO E PROCEDENCIA DA
REPRESENTACAO. CIENCIA. (GRUPO | — CLASSE VII — Plenério; TC 017.023/2022-0;
Natureza: Representacdo; Unidade Jurisdicionada: Municipio de Sdo Vicente/SP; Re-
presentante: Merenda Mais de S&o José Alimentos Ltda. (CNPJ 28.367.239/0001-13);
Representacao legal: Andrey Werner Gosch (OAB/PR 93.125), representando Me-
renda Mais de Sdo José Alimentos Ltda.; Duilio Rosano Janior (OAB/SP 272.858), re-
presentando o Municipio de S&o Vicente/SP (pecas 3 e 19));

Com base na vasta experiéncia exitosa de fornecimento da Roche, tal exigéncia, qual
seja, a de solucdo controle com 3 (trés) niveis de concentracdo, em nada interfere na finalidade
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municipal de atender a popula¢do que depende dos monitores medidores de glicemia, ndo sendo,
portanto, razoavel esse tipo de especificacdo técnica.

Destaca-se que, dessa forma, o descritivo técnico afasta concorrentes cujos equipa-
mentos realizam o controle de qualidade de outra forma, mas que atendem aos padrfes internacio-
nais presentes na ISO n° 15197, CLSI (ANEXO).

E de se observar que em nenhum momento a Municipalidade procedeu & exposicao
dos motivos dessa exigéncia, isto &, dos pressupostos faticos e de direito que devem nortear o pla-
nejamento, de maneira a inexistirem, assim, raz8es para a sua manutencao no descritivo técnico dos
produtos a serem adquiridos.

Em Gltima linha argumentativa, o requisito pode acabar coincidindo com as caracte-
risticas de um Unico modelo ou marca, 0 que na pratica reduz a competitividade, configurando dire-
cionamento da contratacao.

Diante disso, sobretudo da jurisprudéncia do TCU, requer-se a exclusdo dessa exigén-
cia em discussdo, em vista de que restringe a competi¢cdo do processo.

I11.3. FAIXA DE HEMATOCRITO DE 20% A 65%, ACEITANDO VALORES INFERIORES A 20% E SUPERI-
ORES A 65%.

O Edital deve ser retificado com a inclusdo sobre a necessidade de os glicosimetros
atenderem a faixa de hematocrito de 20% a 65%, de maneira a aceitarem valores inferiores a 20% e
superiores a 65%, pois tal caracteristica é de suma importancia para a funcionalidade do produto.

Vale dizer que aparelhos que possuem faixa de hematdcrito 20-65% possibilitam o
atendimento de pacientes em estado critico, como 0s casos oncoldgicos.

Conforme demonstrado na tabela abaixo:

VALOR DE REFERENCIA
Os valores médios do hematdcrito sdo diferentes segundo o sexo e idade’ 2,

Eritrocitos Hemoglobina Hematocrito
(milhGes/mm3) (g/dL) (mL eritrocitos/dL)
Nascimento 3.90-5.50 13.5-22.0 42.0-60.0
la7dias 3.90-6.00 13.5-22.0 42.0-60.0
8 a 14 dias 3.60-6.00 12.5-21.0 39.0-60.0
15 dias a 59 dias 3.00-5.50 10.0-20.0 31.0-55.0
2 a5 meses 3.10-4.50 10.0-14.0 28.0-42.0
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6 a1l meses 3.70-6.00 10.5-13.5 33.0-40.0
1 ano 3.70-6.00 10.5-13.5 33.0-40.0
2 anos 4.10-5.10 11.0-14.0 33.0-42.0
3 a5 anos (masc) 4.10-5.30 11.0-14.5 33.0-43.0
3abanos (fem) 4.10-5.20 12,0-15,0 35.0-44.0
6 a 11 anos (masc) 4.20-5.10 12.0-14.0 36.0-42.0
6 a 11 anos (fem) 4.10-5.30 12.0-14.5 36.0-43.0
12 a 16 anos (masc) 4.40-5.50 12.8-16.0 37.0-47.0
12 a 16 anos (fem) 4.10-5.20 12.2-14.8 36.0-43.0
> de 16 anos (masc) 4.30-5.70 13.5-17.5 38.8-50.0
> de 16 anos (fem) 3.90-5.00 12.0-15.5 35.0-45.0

Estes valores de referéncia podem modificar em algumas populacBes especiais

como:

e Atletas: Ha& inimeras razdes, como aumento do volume plasmaético, deficiéncia de
ferro, producdo de citocinas inflamatdrias. Os valores ndo estdo bem estabelecidos?;
o Moradores em altas altitudes: Ap6s 2 semanas, ha adaptac@es fisioldgicas que ele-
vam niveis hematimétricos compensando a diminui¢do da pressdo atmosférica e
pressdo de oxigénio. Isto ocorre notadamente a partir de 2500 metros (8200 pés) a

nivel do mar. A magnitude do efeito foi publicado na CDC*%;

Altitude a partir do nivel do mar, ft (m)|Efeito na Hemoglobina (g/dL)
Menos de 3000 (914) 0.0

3000-3999 (914-1219) +0,2

4000-4999 (1219-1524) +0,3

5000-5999 (1524-1828) +0,5

6000-6999 (1829-2133) +0,7

7000-7999 (2134-2438) +1,0

8000-8999 (2438-2743) +1,3

9000-9999 (2743-3048) +1,8
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e Fumantes: ha elevacdo dos niveis hematimétricos por aumento de niveis de mono-
xido de oxigénio e hipoxemia cronica. A policitemia relativa geralmente é leve (he-
matocrito < 55%)”.

¢ Gestante: hd uma elevacao do volume sanguineo total em cerca de 40 a 50%, como
decorréncia do aumento tanto do volume plasmético quanto da massa total de eri-
trécitos e leucécitos na circulacdo. No entanto, a elevacdo do volume plasmatico e
da massa eritrocitaria ndo € proporciona, com diminui¢do do hematdécrito ao longo

da gestacéo®.
Eritrocitos Hemoglobina Hematocrito
(milhdes/mm?) (g/dL) (mL eritrocitos/dL)
Gestante (1 trimestre) 3.42-4.55 11.6-13.9 31.0-41.0
Gestante (2 trimestre) 2.81-4.49 9.7-14.8 30.0-39.0
Gestante (3 trimestre) 2.71-4.43 9.5-15.0 28.0-40.0

Portanto, quanto maior ou menor 0s percentuais extremos, melhor sera a precisao.

Assim, considerando o interesse publico, é necesséria a retificagdo do edital para que
conste a exigéncia de faixa de hematdcrito ampla.

[11.4. MANUTENGAO DA VALIDADE APOS A ABERTURA DO FRASCO.

O Edital € igualmente omisso com rela¢do a manutencao da validade das tiras glicé-
micas apos a abertura do frasco.

Ainclusdo de tal exigéncia se faz necessaria, pois, além de ser uma caracteristica cor-
riqueira nos processos licitatorios, também fornecem maior seguranca a administracao e aos pacien-
tes.

Caso assim seja mantido o descritivo, o usuério nao tera o controle da validade, de-
vendo ser feito manualmente, podendo ocasionar erros, destacando que, tal informacéo, geral-
mente, consta impressa no frasco para melhor visualiza¢do, ajudando na geréncia e controle da uti-
lizagdo do produto, especialmente no caso de pacientes idosos e grande fluxo de pacientes.

[11.5. NECESSIDADE DE AUTO CODIFICAGAO, SEM PROCEDIMENTO MANUAL.
O Instrumento Convocatorio também néo prevé a exigéncia de fornecimento de mo-

nitores auto codificados, sem a necessidade de chip, tira codigo ou manipula¢do manual por parte
do usuério.
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Os monitores de glicemia auto codificados facilitam a realizacdo de exames e garan-
tem assertividade no resultado, pois reduzem a possibilidade de erro humano na aplica¢do, decor-
rente de inconsisténcia de codificacao.

Com efeito, glicosimetros dessa natureza evitam que os operadores tenham de con-
figurar o aparelho antes do exame, dispensando qualquer intervenc¢éo de codificacdo de chip ou di-
gitacdo de cadigos previamente a aferi¢do, de forma a reduzir os riscos de erro no processamento,
com garantia de maior eficécia e seguranga aos resultados.

Ao simplificar o teste, o aparelho auto codificado otimiza o tempo de coleta da amos-
tra, uma vez que dispensa seu operador da obrigacdo de configurar o aparelho para sua realizacdo.

Conforme salienta o Instituto de Assisténcia Médica ao Servidor Publico Estadual
(“IAMSPE”), afastar erros humanos no processamento de informagdes clinicas para o cuidado de pa-
cientes deve ser um propdsito constante do Poder Pablico.

Segundo a Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial
(SBPC/ML), a maior parte dos erros nesse tipo de exame ocorre na fase analitica, dai a necessidade
de serem realizados por pessoal treinado, com comprovacéo de validagdo metodoldgica e do uso de
controles de qualidade. Ainda de acordo com a SBPC/ML, os equipamentos e insumos sao, em geral,
portateis e de utilizagdo simples e rapida.

As duas vantagens evidentes dos testes laboratoriais remotos sdo a reducdo do
tempo de tomada de decisao, em virtude da obtencdo de um resultado mais rapido, e a possibilidade
de levar o teste ao local de atencao do paciente (domicilio, postos de saude, localidades remotas,
veiculos paramédicos, locais de desastres e/ou pandemias), possibilitando a realizacdo de exames
em populagbes que ndo tém acesso a um laboratdrio clinico.

Uma vantagem importante destes testes esta no fato de que, no mesmo momento
da consulta, 0 médico pode ter um resultado em tempo real, bem como avaliar o histérico evolutivo
das glicemias realizadas pelo paciente no intervalo das consultas, fato que contribui para agilizar a
avaliacdo clinica e garantir maior seguran¢a no seguimento do paciente diabético.

No ambiente hospitalar, a monitoriza¢do da glicemia capilar utilizando tais dispositi-
vos pode ser considerada como parte da avaliacdo dos sinais vitais, juntamente com a medida da
pressdo arterial, temperatura, frequéncia cardiaca e respiratoria, sendo também componente no cui-
dado ao paciente critico em ambientes como terapia intensiva, pronto-socorro e durante procedi-
mentos cirdrgicos, inclusive nos pacientes ndo diabéticos.

A avaliacdo do controle glicémico na maioria dos pacientes depende da Alc e da au-
tomonitorizacéo da glicemia (“SMBG”). O SMBG € atualmente a Unica ferramenta conveniente dis-

ponivel para o paciente que fornece resultados imediatos de glicose no sangue.

Pacientes e profissionais de salde usam regularmente os dados SMGC para ajuste
terapéutico do diabético. E se os dados estiverem errados? Varios estudos demonstraram que 0 uso
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impréprio de medidores de glicose ndo é incomum; erros na codificacdo do medidor sdo relatados
em estudos em cerca de 16% (dezesseis por cento).

Estudos demonstram que erros de codificacdo dos aparelhos medidores de glicemia
ocasionam aplicacdes de insulina em doses erradas, expondo 0s pacientes a um grande risco. Em
2006, um artigo foi publicado contendo a rela¢do entre os erros na estimativa de glicose no sangue
(auto monitorada) e as doses incorretas de insulina resultantes.

Doses incorretas de insulina devido a medidores codificados incorretamente podem
resultar em excurs@es de glicose inexplicaveis. Os resultados indicam que a probabilidade estimada
de se produzir uma redugdo da glicose no sangue menor ou igual a 70 mg/dL foi de 10,40% (dez
virgula quarenta por cento), em decorréncia de monitores codificados incorretamente, ao passo que
o percentual de desvio em casos de medidores manuais auto codificados e codificados corretamente
foi 1,56% (p <0,0001) e 2,56% (p <0,0001), respectivamente.

Ou seja, a codificacdo inadequada resultou em 14,4% (catorze virgula quatro por
cento) de probabilidade de ocorréncia de hipoglicemia, enquanto, nos sistemas corretamente codi-
ficados e ou auto codificados, esta probabilidade foi extremamente menor.

Outra evidéncia que justifica a exigéncia de monitores auto codificados € a estatistica
de erro na aferi¢do de glicose sanguinea. Erros de medidores codificados incorretamente sao respon-
séveis em afericOes erradas de glicose no sangue calculada menor ou igual a 50 mg/dL, em 42 dos
833 casos. Por sua vez, a afericdo por medidores auto codificados apresentou zero (0) resultados
menor ou igual a 50 mg/dL de 279 ocorréncias, ao passo que medidores codificados corretamente
produziu 1 (um) resultado menor ou igual a 50 mg/dL 1 de 416.

Em uso hospitalar, a participacao do laboratério para garantir que os testes sejam
efetuados da maneira adequada comeca na sele¢do dos equipamentos e segue com a elaboragdo
dos documentos obrigatdrios, treinamento dos operadores e defini¢cdo do processo de educacéo per-
manente, definicdo da sistemaética de registros de resultados provisorios, libera¢do de laudos e co-
municacdo de resultados criticos, além da analise dos controles de qualidade.

Diante do exposto, a op¢do por monitores auto codificados resultard em notorio be-
neficio ao interesse publico, além de ndo resultar em restricdo a ampla participacdo de licitantes, na
medida em que essa tecnologia ja estéa presente na maioria dos produtos disponiveis no mercado.

[11.6. NAO INTERFERENCIA DE ANTITERMICOS, ANALGESICOS E DROGAS VASOATIVAS.

Ainda, o Municipio deve incluir na minuta editalicia a previsao de que os monitores
nao devem sofrer a influéncia de antitérmicos, analgésicos e drogas vasoativas, a fim de resguardar
o0 interesse publico, evitando distor¢des nos resultados.

Os medidores de glicose sdo amplamente utilizados em hospitais, clinicas ambulato-
riais, salas de emergéncia, atendimento médico ambulatério (ambuléncias, helicopteros, navios de
cruzeiro) e no automonitoramento doméstico.
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Assim, 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 condi¢cbes médicas. Como com qualquer dis-
positivo médico, os medidores de glicose tém limita¢6es. 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, exposi¢do ambiental e fatores clinicos do paciente, como
medicacao, oxigenoterapia, anemia, faixa de hematdcrito, hipotenséo e outros estados patolégicos.

Uma variével de grande relevancia é a medicamentosa, varios sdo os medicamen-
tos que podem interferir nos resultados dos TLR de glicose; e visto que em nosso meio, a automedi-
cacdo € bastante comum, este € um interferente bastante importante.

Segundo os guias de conduta nacionais e “internacionais”, dentre os medicamen-
tos que podem causar interferéncias, atualmente os analgésicos e anti-inflamatérios sdo os de
grande preocupacao, por 2 motivos, primeiro, porque sao de grande necessidade na dindmica dos
quadros de saude e, segundo, para paises em desenvolvimento como o Brasil, onde a automedica-
¢ao é muito elevada, esta interferéncia passa a ser de grande preocupacao.

Levando em consideragdo que a hiperglicemia precisa ser rapidamente diagnosti-
cada e administrada, uma vez que prolongada pode levar a desidratacdo, distirbios metabdlicos e a
longo prazo pode levar a complicac6es cardiovasculares. A American Diabetes Association (ADA) e a
Associacdo Brasileira de Diabetes (SBD) recomendam a automonitoriza¢éo da glicemia para pacien-
tes com qualquer um dos tipos de diabetes como um componente-chave do programa de gerencia-
mento de doencas.

Nesse sentido, tanto pacientes como médicos precisam de certo nivel de confianca
nos resultados dos medidores de glicose. Entretanto os proprios operadores, podem, inadvertida-
mente, influenciar os resultados, por falha na técnica ou por uso de medicac¢fes que sdo interferentes
com o sistema de monitorizagdo que os pacientes podem fazer uso. Quando h& automedicacéo, as
informacdes quanto a dose e horérios corretos de tomada da medicacdo e a informacdo quanto a
possibilidade de interferéncia nao estdo disponiveis para estes individuos, o que eleva grandemente
o risco de prejuizos devido a interferéncia. Condi¢Bes de satde do paciente e outros fatores meta-
bdlicos também podem afetar a qualidade dos resultados.

Segundo o Instituto de Ciéncia, Tecnologia e Qualidade (ICTQ), em 2019, no Brasil,
79% (setenta e nove por cento) das pessoas com mais de 16 (dezesseis) anos admitem tomar medi-
camentos sem prescricdo meédica ou farmacéutica. O percentual € o maior desde que a pesquisa
comegou a ser feita pelo Instituto (ICTQ).

Os principais prescritores leigos e informais no Brasil sdo familiares, balconistas de
farmaécias, amigos, vizinhos e artistas de TV, sendo certo que dor de cabeca, febre e resfriado lideram
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0s sintomas que levam as pessoas a tomar remédios por conta propria e os dois medicamentos mais
consumidos por conta propria pelos brasileiros séo analgésicos e anti-inflamatdérios.

Estas informacdes respaldam a importancia de se preocupar com a necessidade de
inclusdo de exigéncia de ndo interferéncia destas classes medicamentosas com os TLRs de glicose.

Vejamos algumas destas interferéncias:

o Ibuprofeno (interferéncia a partir de 50mg/dL — 2,42mmol/L)

O ibuprofeno é um medicamento da classe dos anti-inflamato6rios ndo esteroides
(AINE), com acBes antitérmicas (contra febre), analgésicas (contra dor) e anti-inflamatorias.

Vendido como droga Unica ou em associa¢do com outros medicamentos, o ibupro-
feno pode ser encontrado nas seguintes formulacbes: comprimidos, capsulas gelatinosas ou suspen-
sdo oral. Em comprimidos a dose diaria total maxima é de 3200 mg (3.2 gramas), mas o recomendado
€ ndo ultrapassar as 2400 mg por dia sem autorizacdo médica, devido ao maior risco de efeitos co-
laterais. Em suspensdo oral a dose méxima total por dia é de 160 gotas (800 mg). A dose méaxima por
dose é de 40 gotas (200 mg), com um méaximo de 4 doses por dia.

o Acetaminofeno/ Paracetamol (interferéncia a partir — 8,0 mg/dL — 053 mmol/L)

Acetaminofeno/ Paracetamol esté presente em mais de 100 farmacos de venda li-
vre. Os farmacos incluem preparacdes para criangas em liquido, comprimidos e capsulas e, ainda, em
diversas preparagdes para resfriados e tosse. Muitos farmacos prescritos também contém paraceta-
mol. Consequentemente, superdosagem de paracetamol € comum. E um dos campedes da autome-

dicacdo.

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

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

Nos Estados Unidos, uma formula¢do endovenosa de acetaminofeno projetada para
uso em hospitais em pacientes maiores de 2 (dois) anos de idade foi associada a vérias centenas de
notificacdes de overdoses, incluindo vérias dezenas de mortes, muitas em criancas. A maioria desses
eventos adversos foi resultado de erros de posologia porgque este farmaco € dosado em miligramas,
mas administrado em mililitros. Como essas doses excessivas sao iatrogénicas, ha informagdes con-
fiaveis disponiveis sobre o intervalo posolégico 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 ndo foi determinado e recomenda-se solicitar o parecer de um toxicologista ou do
centro de controle de intoxicagoes.

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 producéo de cerca de 40 mil toneladas por ano. Sua origem é vegetal, obtido através da
Salicilina, substéncia extraida da casca do Salgueiro.

« Salicilato (interferéncia a partir 60mg/dL — 4,34mmol/L)

Salicilatos sdo um grupo de farmacos que atuam devido ao seu contetdo de &cido
salicilico, comumente utilizados na inflamacéo, antipirese, analgesia e artrite reumatoide. S&o éste-
res dos &cidos salicilicos ou os ésteres salicilatos de um &cido organico.

Segundo o “Up to Date e 0 Manual MSD” - A intoxicacdo por salicilatos pode causar
vomitos, confusBes, zumbido, hipertermia, alcalose respiratoria, acidose metabdlica e insuficiéncia
de mdltiplos 6rgdos. O diagndstico € 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 sali-
cilatos podem formar bezoares, prolongando absor¢éo e toxicidade.
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A toxicidade cronica pode ocorrer apés varios dias ou com mais de altas doses te-
rapéuticas; é comum, frequentemente ndo diagnosticada, e mais grave gue a toxicidade aguda. A
toxicidade crénica 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 solucBes utilizadas em vaporizadores quentes); a ingestéo
de <5 mL pode matar uma crianga jovem. Qualquer exposi¢do deve ser considerada grave. Bismuto
subsalicilato (8,7 mg salicilato/mL) € outra fonte inesperada de grandes quantidades de salicilato.

Todas estas medicac6es sdo extremamente comuns, ndo sé no uso doméstico, como
automedicacao, como também em ambiente hospitalar sdo bastante utilizadas, e atualmente, ainda
mais, na situacdo “pandémica” em que vivemos. Portanto sdo medicacGes utilizadas em casos de
Infeccéo por SARs COV2 (COVID19), ou na atual epidemia por “Influenza H3N2”, o0 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 bésicas de saude, prontos
Socorros etc.

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

e Dopamina

As indicacdes 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 situa¢des nas quais
0s parametros hemodin@micos estejam estéveis, porém com oligdria persistente (efeito dopaminér-
gico). Ela pode, também, ser utilizada em condi¢des de choque com resisténcia periférica, diminuida
(efeito alfa adrenérgico). Medica¢do de grande uso em unidades de terapia intensiva.

A maioria dos pacientes em tratamento grave por Infeccdo por SARs COV2 necessi-
tou de dopamina seja para 0s quadros cléssico, seja nos quadros com as demais alteracdes.

[11.7. NAO INTERFERENCIA COM ELETROMAGNETICOS DE USO DOMICILIAR.

Também, a fim de garantir a seguranga dos pacientes na realiza¢do dos testes, tam-
bém é imprescindivel a inclusdo de exigéncia do sentido de que o produto fornecido nédo pode sofrer
interferéncia com equipamentos eletromagnéticos de uso comum em ambientes domiciliar, como
por exemplo, celulares, walkie talkies, controle de garagem, abridores de portas, entre outros.

[11.8. EXIGENCIA DE AMOSTRAS E DE TESTE DE LABORATORIO PARA AVALIAGAO POR EQUIVALENCIA
ENTRE MONITOR E LABORATORIO PARA CONFIRMAGAO DA ACURACIA EXIGIDA PELA ISO Ne
15.197/2013.
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O Instrumento Convocatorio também néo dispe sobre a exigéncia de amostra e nao
exige a realizacdo de avaliacdo por equivaléncia, para fins de confirmac¢do da acurécia do monitor,
com base na ISO 15197/2013.

A avalia¢do por equivaléncia entre o monitor e o laboratério é fundamental para a
confirmagdo da acurécia exigida pela ISO 15197, a fim de que o processo licitatério transcorra sem
interrup¢des e com garantia do melhor atendimento aos pacientes de acordo com a normatizacéo
do setor.

A versdo 2013 da ISO 15197 propde que 0s equipamentos atendam a dois critérios:
(1) 2 95% (noventa e cinco por cento) dos resultados precisam apresentar variacao inferior a 15 mg/dL
para resultados abaixo de 100 mg/dL ou variagao inferior a 15% (quinze por cento) quando os resul-
tados forem superiores a 100 mg/dL; e (ii) mais de 99% (noventa e nove por cento) dos resultados
devem se situar entre as zonas A e B da grade de erro para DM tipo 1.

Em confirmacdo, a Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) esclarece no parecer “Es-
clarecimentos quanto a metodologia utilizada nos monitores de glicemia capilar (glicosimetros) e er-
ros mais frequentes na pratica clinica”:

Independentemente do tipo de tecnologia utilizada, os fabricantes devem testar e
informar se a acuracia de seus glicosimetros encontram-se dentro das especificacdes
sugeridas pela resolucdo International Organization for Standardization (ISO).
15.197.

O objetivo de uma avaliagdo, também conhecida como processo de verificacdo, é
confirmar (verificar) se um sistema teste laboratorial remoto (“TLR”) especifico funciona e atende as
especificagdes declaradas pelo fabricante e validar os resultados em relagdo a um padréo conhecido.
O processo de avaliacao, validagdo e verificagdo do método fornece a evidéncia de que um método
€ adequado ao propdsito ou que os requisitos especificos para um uso especifico pretendido sdo
atendidos

Caminho adequado para a avalia¢do € sua compara¢do com um método de referén-
cia aprovado, capaz de medir a veracidade do dispositivo TLR. Se 0 método comparativo ndo for um
método de referéncia (por exemplo, um método laboratorial padréo), a veracidade ndo pode ser
reivindicada. Para avalia¢do da acurécia de glicosimetros, é sabido que o método de referéncia mais
adequado é a comparacdo de resultados com um método laboratorial padrdo, notadamente pela
avaliacdo técnica por equivaléncia entre laboratoério e monitor para comprovacgéo de atendimento a
ISO 15.197/2013.

Diante dessas circunstancias, € completamente inviavel que o Municipio prossiga
com a aquisicao de produto que ndo dispde de acuracia em seus resultados, sem a realizagdo do
mencionado processo de verificagdo, sob o risco de apresentacao de falhas mecénicas, onerando o0s
cofres publicos, em sentido contrario a economicidade.

Dessa forma, faz-se necesséria a retificagdo do edital para especificar a exigéncia de
amostras e o texto de laboratdrio para avaliacdo por equivaléncia entre monitor e laboratério, con-
firmando-se a acuracia exigida na ISO n® 15.197/2013.

[11.9 Da Amperometria x Fotometria:
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O Edital exige que a leitura das tiras reagentes de glicemia seja por amperometria, conforme segue

abaixo:

ITEM DESCRIGAQ DO PRODUTO UNID SMS dIBE. AT0E;

TIRAS REAGENTES, TESTE DE GLICOSE NO SANGUE
Tiras reagentes para teste de glicemia por meio de amostras
de sangue total, com acesso capilar, venoso e arterial, para
uso em pacientes adultos, criangas gestantes e neonatos,
por de p étrico, com coleta de
sangue pela parte superior e por aspiragdo, evitando a
contaminagdo cruzada, faixa de medigéo do aparelho entre
20 e 600 mg/dl, admitidos valores superiores ou inferiores.
Informago de “LO" somente abaixo de 20 mg/d e “HI" acima
de 600 mg/Dl.volume de amostra sanguinea até 05 ml e
validade de no minimo 12 meses a partir da entrega e de 24
meses a contar da data de fabricagdo. Deverdo ser
acondicionados em caixas com 50 unidades, possuir tempo
de leitura de até 5 segundos. As tiras deverdo conter G . 12008 49.500
identificago, e informagdes sobre procedéncia, a marca data
de validade, tipo de esterilizagdo e registro no Ms,Estudo
ISSO 15.197/2013 e cerificado de boas praticas de
fabricagdo pela ANVISA. Caixa com 50 unidades. Deverdo
ser fomecidos na forma de comodato, sem custos para o
aparelhos glicosil com uso de bateria
Unica de litio com capacidade para 1000 medigdes, garantia
do produto deve ser de 5 anos, com bolsa com ziper para
transporte, a empresa deve fornecer caso solicitado, solugdo
controle com 3 niveis de concentragdo, constando nimero
do registro, indelével, no MS. Quantidade de monitor de
acordo com as solicitacdes. no méximo 2.500 unidades.

]
Cota principal
(art. 48,10, LC
n°123/06 e art.
§°, Decreto
Municipal n°
173/24)

No entanto, ndo ha qualquer razdo técnica para se diferenciar as tiras amperométricas das fotomé-
tricas, uma vez que, independentemente do método de leitura, o que deve ser considerado € a ca-

pacidade do Sistema de Monitorizacéo de Glicemia produzir resultados precisos.

Assim, ndo ha qualquer argumento que justifique afastar os produtos fotométricos do certame, haja

vista que este ndo possui qualguer caracteristica gue o desabone frente aos produtos amperomeé-

tricos, ao contrario, € um produto impressionantemente preciso, e de facil manuseio.

Seria licito exigir produtos amperomeétricos se, de alguma forma, fosse demonstrada alguma vanta-
gem desta metodologia sobre a fotométrica, porém, ndo h& o que se argumentar nesse sentido. Na
prética temos que as tecnologias se equivalem, o que diferencia um produto do outro ndo é a meto-

dologia, mais sim uma série de fatores que fazem dos sistemas mais ou menos precisos.

Nao é possivel determinar a qualidade de um sistema de monitoriza¢ao de glicemia apenas pelo mé-

todo de leitura dele, pois vérios fatores devem ser analisados, de modo que se pode afirmar que ndo
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hé& qualquer tipo de relagao de superioridade entre as tecnologias existentes, quais sejam: ampero-

metria e fotometria. Deste entendimento compartilha a Sociedade Brasileira de Diabetes:

“... Os glicosimetros sdo compostos por uma fita reagente que entra em contato com
um reflectdbmetro. Na maioria dos sistemas, a glicose do sangue capilar € oxidada
para &cido glucénico e perdxido de hidrogénio apds o contato do sangue nas fitas
reagentes que contém glicose oxidase ou peroxidase. Esta reacao leva a uma altera-
¢do na cor da fita que pode ser interpretada pelo método fotométrico ou pelo método
amperometrico.

Nos sistemas fotométricos, o resultado da glicemia é obtido pela intensidade de mu-
danca da cor. Estes glicosimetros, ha maioria das vezes, sdo capazes de interpretar
um Unico comprimento de onda, embora alguns glicosimetros que utilizam o método
fotometria de absorbancia possam interpretar mais de um comprimento de onda.
Existem também sistemas fotométricos de monitorizacéo de glicose baseados na ava-
liacAo da reacéo da glicose com a hexoquinase. Quando o sangue é aplicado a tira
reagente, a glicose é fosforilada em glicose-6-fosfato. Este é depois oxidado com re-
ducao concomitante do NAD. O NADH formado é diretamente proporcional & quanti-
dade de glicose presente na amostra. Em seguida, o NADH, na presenca de outra en-
zima, reduz o corante e um produto colorido é gerado. A tira com o0 sangue capilar €
inserida no fotdmetro, que mede a reflecténcia da reacéo, sendo entéo utilizado um
algoritmo para calcular e quantificar a glicose daguela amostra.

Nos sistemas amperomeétricos, se utiliza a medida eletronica da luz que é refletida da
fita reagente. A quantificacdo é feita pela medida da corrente que € produzida
quando a glicose oxidase catalisa a oxida¢do da glicose a &cido gluconico ou quando
a glicose desidrogenase catalisa a oxidacéo de glicose para gluconolactona. Os elé-
trons gerados durante esta reacdo sao transferidos a partir do sangue para os eletro-
dos. A magnitude da corrente resultante € proporcional a concentracao de glicose na
amostra e é convertida para uma leitura no monitor.

Independentemente do tipo de tecnologia utilizada, os fabricantes devem testar e
informar se a acuracia de seus glicosimetros encontram-se dentro das especificacdes
sugeridas pela resolucdo International Organization for Standardization (ISO)
15197:2003”

Nestas colocagfes técnicas, escritas pela maior sociedade de autoridades de especialistas nacionais

(SBD), ficam claros 2 pontos:

1°. Em momento algum é descrito gualguer grau de superioridade de um método de leitura sobre

0 outro (amperometrico X fotometrica);
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2°. Os fabricantes devem sequir a (1SO) 15197:2003, independentemente do tipo de tecnologia e

devem testar e informar sobre a acuracia de seus glicosimetros.

A SBD conclui seu posicionamento com uma afirmacao que é o &mago da questéo técnica aqui colo-

cada, a saber:

“....Conclusé&o: Existem diferentes metodologias empregadas pelos monitores portéa-

teis de verificacdo da glicemia capilar. Nenhuma delas é, de forma geral, melhor ou

pior que a outra. A inacuracia do método é de carater multifatorial e ndo somente

método dependente.”

Para corroborar o entendimento acima, anexa-se parecer da Associagao Nacional de Assisténcia ao
Diabético — ANAD - informando que ndo h& qualquer razdo para se estabelecer uma preferéncia

entre as tecnologias existentes:

p -
P~ P “IDF Centre of Education™

PARECER DA ANAD

Vimos por meio desta esclarecer aos orgdos publicos que para os
pacientes com diabetes aqui representados ndo héa preferéncia entre
monitores de glicemia fotométricos ou amperométricos, bem como
percepcac de superioridade entre estas tecnologias owu, ainda, &
identificacdo de beneficios atribuidos exclusivamente a wum tipo de
monitor — seja este fotométrico ou amperometrico.

Do ponto de vista pratico, os resultados sdo equivalentes, ndo
havendo prejuizo na precisdo destes para oOs usuarios portadores de
Diabetes.

O interesse publico e, em especial, dos pacientes com diabetes &
gue a gestido publica realize aquisicbes baseadas na ampla disputa,
seguindo o principio da economicidade de modo que seja possivel ampliar
o0 acesso _as novas tecnologias no tratamento do diabetes através do
Sistema Unico de Sadde, aumentar o numero de insumos para que sejarm
realizados testes de glicemia com maior frequéncia de acordo com a
prescricdo médica — e, ainda, ampliar os investimentos em educacdo para
os pacientes com diabetes mellitus e seus cuidadores.

Em suma, pare a Associacdo Nacional de Assisténcia aos Diabéticos
& irrelevante a solicitacdo de monitores Fotomeétricos ou amperométricos,
por isso, recomendamos que oOs gestores puablicos soliciterm ambas as
tecnologias em seus processos de aquisic3o para maior competitividade.

Em nosso entendimento, o borm uso da verba pdblica é fundamental
para que a Lei 11.347 que dispbe sobre a distribuicdo gratuita de
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Pelos aspectos acima expostos reafirma-se que, ndo ha respaldo nem tecnolégico, nem de guia de

conduta nacional e/ou internacional que afirme gue a metodologia de leitura amperométrica é

mais precisa, eficiente ou superior a fotométrica. A precisdo destes equipamentos se faz verificar

pelo sistema global, ou seja, pelo método de leitura e quimica reagente. Assim, reitera-se que, tal
precisdo deve ser confirmada por ensaios laboratoriais definidos pela INTERNATIONAL STANDARD —
ISO 13485 (Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory purpo-

ses), responsavel pela normatizagdo da fabricacdo, internacionalmente.

O Accu-Chek® Active atende aos mais respaldados érgdos de controle de Produtos para Saude naci-
onais e internacionais, sendo aprovado pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Além
disso, o Accu-Chek® Active também atende as mais importantes normas para produtos de diagnés-

tico in vitro do mundo, tais como:

1. Boas Préticas de Fabricacdo e Controle, emitido pela Alemanha e reconhecido em toda a
Europa;

Praticas de Fabricacéo e Controle, emitido pela ANVISA;

Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo emitido pela ANVISA;

Norma Regulamentadora n° 32 do Ministério do Trabalho e Emprego;

o~ w0

Directiva 98/79/CE para produtos para diagnéstico in vitro;
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6. Clinical and Laboratory Standards Institute: Protection of Laboratory Workers from Occupa-

tionally Acquired Infections; Guideline- Third Edition; CLSI Document M29-a3, 2005.

Portanto, resta comprovado que o produto fotométrico disponivel no Brasil: Accu-Chek® Active, ndo

possui gualguer desabono guando comparado aos produtos amperomeétricos, e por isso, ndo ha mo-

tivo que respalde afasta-lo do certame, sob pena de ferir a isonomia entre os possiveis participante

e, consequentemente, cercear a competicao.

V. REQUERIMENTOS.

Diante do exposto, requer-se 0 processamento e o provimento da impugnacédo, para
retificagdo do edital de acordo com as razdes de impugnagéo.

Termos em que,
Pede-se deferimento.
S&o Paulo, 15 de agosto de 2025.

Assinado digitalmente por ERIKA
KUBOTTA RIBAS:11305203747
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