PREFEITURA DO MUNICIPIO DE MONTE AZUL PAULISTA
CENTRO DE SAUDE Il DR. ALCIDES FACUNDO ARROYO

SECRETARIA DE SAUDE

Monte azul paulista, 24 de outubro de 2022.

Ao Departamento de Licitagdes

Quando falamos de tiras reagentes, temos que seguir alguns critérios ¢ pensar
cm nossos pacientes ¢ nos produtos a serem adquiridos para que possam
realizar o controle mais fidedigno possivel nos resultados de glicemia.

Em atendimento a Vossa solicitaglio, apos analise da impugnacio apresentada
pela empresa “MEDLEVENSOHN COMERCIO E REP. DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA” esclare¢o que:

COLETA TIRA FORA DO MONITOR

Sobre a exigéncia de coleta de amostra com a tira fora do monitor, decidimos por
aceitar os aparelhos que ndo possuem essa funcionalidade, visto que apesar dos
aparelhos também serem utilizados nas unidades de saude e que o fato da medig@o
ser fora do aparelho reduzir a contamina¢do do mesmo, quando utlizado pelo
paciente, essa funcionalidade pode até facilitar o uso por pessoas idosas ou como
mobilidade reduzida, assim, os que forem utlizados nas unidades de satide deverdo
ser criteriosamente higienizados pelo profissional que o manuseia.

Conclusdo: aceitamos a mudanga para glicosimetros que possuem tanto a fung@o
de medigdo fora do monitor, quanto os outros que néo possuem a funcionalidade.

2. FAIXA DE HEMATOCRITO

O desvio dos niveis normais de hematocrito pode ser induzido por intervengdes de
estilo de vida (p.e. fumar ou exercicio prolongado), por condigdes ambientais (p.e.
elevagdo ou variagdo sazonal), condigdes demograficas (p.e. idade) e quadros
agudos relacionados a doencas cronicas e drogas (p.e. disturbios hematologicos,
hipermenorréia, gravidez ou doen¢a renal e muitas outras). Assim, se faz
necessario que os medidores tenham essa faixa mais ampliada, o que garante o
desempenho estavel nessas condi¢des, atendendo e assegurando assim todos os
tipos de paciente. Conforme documento da empresa, apesar da Anvisa preconizar
um pardmetro minimo de qualidade (30% a 55%), a administra¢do pode exigir um
parAmetro maior de qualidade para que suas necessidades e principalmente dos

pacientes sejam atendidas plenamente, principalmente porque outras marcas
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tipos de paciente. Conforme documento da empresa, apesar da Anvisa preconizar
um pardmetro minimo de qualidade (30% a 55%), a administragdo pode exigir um
pardmetro maior de qualidade para que suas necessidades ¢ principalmente dos
pacientes scjam  atendidas plenamente, principalmente porque outras marcas
atendem ao solicitado. Diante disso ¢ diante da disponibilidade de muitos outros
aparelhos atenderem ao solicitado, decidimos mudar a especificagdo que era de 20
a 70%, para 20% a 65%, podendo ser menor que 20% ou maior que 65%,
aumentando-se ainda mais o leque de aparelhos que poderdo atender ao solicitado.

3. MEMORIA DE NO MINIMO 400 RESULTADOS

Uma maior capacidade de memoria esta fundamentada na necessidade clinica de
avaliagdo de historico do controle glicémico, para decisdo de ajuste de dose de
insulina, possibilitando uma visio mais ampla da adesdo do tratamento do paciente
e um melhor acompanhamento do médico com analise dos resultados ndo so6
mensais, mas também em periodos maiores, contudo, decidimos aceitar aparelhos
com memoria menores, com pelo menos 300 resultados, visto que essa ¢ uma
quantidade que atende as necessidades dos usudrios.

- REFERENTE AO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

Em resposta ao pedido de esclarecimento, feito pela empresa “MEDLEVENSOHN
COMERCIO E REP. DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.”, esclarecemos
que as quantidades de monitores solicitadas sdo de acordo com as necessidades do
municipio e estes ndo serdo utilizados somente pelos pacientes, mas também nas
unidades de saude, sendo assim, necessaria uma maior quantidade do que a
menciondada pela empresa, de um aparelho a cada mil tiras, nota-se também que ¢
uma quantidade estimada, ndo sendo a administrag8o obrigada a fazer o pedido de
entrega total dos itens, contudo, decidimos mudar a quantidade para quinhentos
aparclhos, sendo necessdria a entrega de pelo menos trezentos aparelhos no
primeiro pedido ¢ o restante conforme a necessidade da secretaria.

Compete-nos como Secretaria de Saide, descrever criteriosamente o objeto a ser
contratado com informagOes suficientes para resguardar a qualidade do objeto,
seguranca dos pacientes no uso das tiras para o controle glicémico com
especificagdes técnicas claras, objetivas e estritamente vinculadas a necessidade
apontada.

PRACA NEWTON PRADO, S/N - CENTRO - CEP: 14730-000
FONE: 3361-9130 - E-MAIL: gabinetesande/@monteazulpaulista.sp.gov.br

A GO A e

T YTy T g T R
AT A Ak TN



PREFEITURA DO MUNICIPIO DE MONTE AZUL PAULISTA
CENTRO DE SAUDE Il DR. ALCIDES FACUNDO ARROYO

SECRETARIA DE SAUDE

Como o item ¢ vendido em &mbito nacional, temos que resguardar o direito de
adquirir produtos de qualidade sem que isso prejudique a livre concorréncia, assim,
diante do exposto decidimos acatar as mudangas solicitadas, ficando o descritivo

como segue abaixo:

"Tiras Reagentes para detecgdo de glicemia capilar, por metodologia, com faixa de
medi¢do de 20 a 600 mg/dl. Aceitando valores menores que 20 mg/dl e maiores
que 600 mg/dl, tanto a enzima da tira reagente quanto o monitor ndo poderdo
apresentar interferéncia ou alteragdo de resultados em pacientes em uso de
analgésicos e antitérmicos. O aparelho deve permitir ou nao a coleta da amostra
com a tira fora do monitor, para leitura de qualquer tipo de amostra de sangue
capilar, venoso, arlerial, neonatal e todos os pacientes diabéticos. O sistema tira de
reagente e monitor devera atender as faixas de hematdcrito (20 a 65%), aceitando-
se valores menores que 20% e maiores que 65%. Tempo de leitura maximo de 15
segundos. Apresentar capacidade minima de 300 resultados de memoria e software
de resultados em lingua portuguesa possibilitando o acompanhamento médico com
analise dos resultados. O sistema glicosimetro de facil manuseio sem necessidade
de calibragdo devera cumprir as exigéncias da ISSO 15 197:2013 e apresentar copia
do estudo comprovatorio de cumprimento das exigéncias de precisdo dos
resultados das glicemias, as tiras devem ser embaladas em caixas contendo 50
unidades. A embalagem de acondicionamento das tiras deve trazer externamente 0S
dados de identificagdo, procedéncia, numero do lote, data de fabricacgdo, prazo de
validade de no minimo 18 meses a partir da data de entrega, numero de registro no |
Ministério da Saude, certificado de BOAS PRATICAS emitido pela ANVISA. |
Declaragio da Empresa que ird proporcionar Treinamentos ¢ Capacitagdes a
Equipe Técnica, bem como auxilia-las no processo de substituicdo dos aparelhos
junto aos pacientes quando solicitado pela Secretaria de Saide do Municipio.
Serdo necessarios bonificagio de 500 aparelhos glicosimetro no total, sendo
solicitado 300 aparelhos no primeiro pedido ¢ o restante conforme as necessidades

da Secretaria de Saude.”

Esclarecidas as davidas apresentadas, a Secretaria de Saude solicita o acolhimento
do pedido de alteragdes do item no edital e a impugnacéo, pede-se ainda para dar o
andamento ao processo licitatorio, tomando-se as medidas necessarias para

regularizar a situagao.

Aproveitando a oportunidade, pego para que s¢ mude o objeto, para o que se segue:

“REGISTRO DE PRECOS, sob-regime de entrega parcelada, para aquisicdo de
200.000 (Duzentos Mil) TIRAS REAGENTES, para teste de glicemia no sangue,
com entrega parcelada de acordo com as necessidades da Secretaria Municipal de
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pacientes diabéticos ¢ para rastreamento da doenga,

pertencentes a0 SUS (Sistema Unico de Saude), bem como, para utilizagdo em
todas as Unidades de Saude, pertencentes ao Departamento de Satde, em
conformidade com o termo de referéneia ¢ estimativa de prego descrita no Anexo

L7

Saude. a serem utilizadas pelos

Atenciosamente.

Camila Batista ge Oliveira

Secretaria Municipal de Satide
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