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Local: Reunido virtual via Microsoft Teams

Horario: 10 horas as 11:20 horas

Obijetivo: Discutir a modelagem de Compra Estadual de Tiras Reagentes de Glicemia e Glicosimetros

Participantes: 62 participantes acompanharam a audiéncia publica virtualmente. A lista de participantes esta documentada no
Anexo | da Ata de Audiéncia Publica (evento SEI! 72702558) .

Pontos Discutidos

1. A audiéncia publica foi aberta pela Diretora de Planejamento, Padronizacdo e Estratégias de Contratacdo da Seplag-MG, Paula
Alves Lima, que se apresentou aos presentes e informou que o evento estaria ocorrendo no formato virtual, sendo passadas
orientacdes aos participantes e informado que a apresentacdo ficaria disponivel a todos no portal de compras do governo de Minas.
Foi lido também o aviso legal devido a gravagéo do evento.

2. A Sra. Paula apresentou a estrutura formal da Subsecretaria de Compras Publicas, explicando que o Centro de Servigos
Compartilhados foi extinto. Para melhor entendimento por parte dos fornecedores, foi explicitado o papel da Superintendéncia
Central de Planejamento de Contratagdes, da Superintendéncia Central de LicitagcGes e Contratagcdes e da Superintendéncia Central
de Atas e Contratos, assim como suas respectivas diretorias.

3. Foi informado das mudangas nos normativos e sinalizado que o governo de Minas Gerais ainda ndo dispGe de toda a
regulamentacdo necessaria para atuacdo na Nova Lei de Licitacdo, Lei Federal n.° 14.133, de 2021, no que tange ao Pregdo
Eletronico para Registro de Pregos. Sendo assim, a Compra Estadual serd realizada com base nas Leis 8.666/93 e 10.520/2002,
além do Decreto Estadual 48.012/2020.

4. Dando inicio a apresentagdo da modelagem a ser discutida, foi citado o Decreto Estadual 46.311/2013, que regulamenta as
aquisicdes realizadas por meio de Sistema de Registro de Precos (SRP) no ambito do Estado de Minas Gerais. Foi explanado quais
as caracteristicas das aquisi¢des a serem realizadas por SRP — contratagdes frequentes, objetos comuns a varios 6rgdos, objetos que
podem sofrer alteracdo na previsibilidade de quantitativo ao longo do periodo da contratacao.

5. Definiu-se a Compra Estadual, que esta prevista no Decreto Estadual n® 46.311/2013, sendo a compra ou contratacdo de bens e
servicos, em que o 06rgdo gerenciador (SEPLAG) conduz os procedimentos para registro de precos destinado a execugao
descentralizada de programa ou projeto estadual (ERAF), mediante prévia indicacdo da demanda pelos entes federados
beneficiados (municipios).

6. Apresentou-se 0s beneficios gerados pela aquisicdo via registro de precos: Unico 6rgdo negociando com o mercado; chance Unica
de negociar com o Estado, aumentando a disputa; otimizacdo de recursos e melhores pregos negociados; reducdo no ndmero de
pregOes paralelos.

7. Apresentou-se o fluxo do planejamento de compras por registro de pregos: levantamento do histérico de aquisices a
disponibilizacdo da lista para validacdo dos 6rgdos a adequacdo de especificacdes e definicBes da lista base & publicagdo do
cronograma e lista base a abertura de planejamentos e adesdo de dérgdos e entidades a instrugdo processual, pesquisas de pregos,
andlise juridica a licitagdo. Salientou-se que a lista base da presente contratacdo é de definicdo da SES e os itens a serem licitados
foram disponibilizados no documento do TR publicado.

8. Foi apresentada a estruturacdo do planejamento de compras do ano de 2023, mostrando imagem do portal de compras e onde
encontrar variadas informagBes como a Audiéncia Publica 2023, lista base, consulta a pregdes para Registro de Precos, dado
destaque ao cronograma das compras centralizadas.

9. O préximo topico abordado na apresentacdo foi a pesquisa de pregos, sendo informado que o preco de referéncia é sigiloso no
processo, informando que ja temos ha atualizacdo diante da nova lei de licitagfes: a Resolugdo SEPLAG n° 102/2022, que atende
as duas Leis vigentes. Foram detalhadas as fontes e par@metros utilizados para realizagéo da pesquisa de precos.

10. A Sra. Paula passou a Pontuar sobre a instrugdo processual e levantou os principais pontos sobre o edital e anexos: Pregéo
Eletronico para Registro de Precos, link do portal de compras (www.compras.mg.gov.br); Critério de Julgamento: menor pre¢o por



http://www.compras.mg.gov.br/

lote; Vigéncia da Ata: 12 meses (ndo ha prorrogagdo); Minutas padronizadas e aprovadas pela AGE; Modo de disputa aberto e
fechado; Mais informagdes sobre o modo de disputa e a interface do Sistema, podem ser encontradas em:
http://www.compras.mg.gov.br/images/OPF 09 - Como_participar_da_sess%C3%A30_do_preg%C3%A30_FORNECEDORES.pdf

11. Prosseguindo com a apresentacdo de pontos importantes a serem observados pelos fornecedores na hora da licitacdo, foi pedido
atencdo ao CRC — Portal de Compras: Os cadastros no CAGEF e as documentagdes de regularidade devem estar atualizados para
participacdo nos pregdes eletrénicos; Cadastro reserva nas mesmas condi¢bes do 1° colocado (anexo: Ata de Registro de Preco -
Cadastro Reserva).

12. Dando continuidade a apresentagdo, foram levantados alguns ponto de atencdo na apresentacdo das propostas: Para
fornecedores mineiros: Devem ser informados os precos COM e SEM ICMS, nos termos da RESOLUCAO CONJUNTA
SEF/SEPLAG N° 3.458, DE 22 DE JULHO DE 2003; Ao cadastrar a proposta no sistema: Informar marca + modelo, sem
identificacdo do fornecedor e realizar uploads de proposta e documentos de habilitagdo (cada um em seu local apropriado e com
identificacdo do arquivo); Validade: 90 dias; Preenchimento (Sistema e Arquivo): devera se referir, individualmente, a cada lote;
Prazo insercdo da proposta comercial ajustada: padronizada para 2 (duas) horas. Foi destacada atencdo no preenchimento das
informagdes no sistema, de modo que um erro pode causar desclassificacéo.

13. Em sequéncia, a Diretora de Planejamento, Padronizacdo e Estratégias de Contratagdo da Seplag-MG, Paula Alves Lima
passou a palavra para o Diretor de Politicas e Assisténcia Farmacéutica (DPAF), representante da Secretaria de Estado de Salde -
SES, Sr. Jans lIzidoro, que abordou os pontos principais concernentes a SES.

14. O Sr. Jans lIzidoro iniciou a fala esclarecendo que a Estratégia da Regionalizagdo da Assisténcia Farmacéutica (ERAF), assim
como a disponibilizagdo das Atas de Registro de Prego Estadual (ARPE) é uma parceria entre a SEPLAG e a SES, que, portanto,
iria abordar questdes relacionadas a especificagdo do objeto, a qual vem definida pela politica relacionada ao Componente Bésico
da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), RENAME e provisdo dos insumos diabetes. Sendo que o Estado atua na cooperagdo técnica
aos municipios fornecendo o instrumento contratual para aquisicdo dos respectivos insumos, assim como participando do
financiamento dos mesmos.

15. Foi informado que assim como a SEPLAG, a SES estd passando por uma reformulacdo administrativa, estando no periodo de
transi¢do. Foi demonstrado o organograma da nova Subsecretaria de Acesso a Servigos de Saulde , a qual a Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica (SAF) esta alocada, assim como as diretorias vinculadas a SAF. Sendo esclarecido que a ERAF ficara
dividida em duas areas, sendo elas a Diretoria de Programacdo e Aquisicdo de Medicamentos (DPAM) e Diretoria de Politicas de
Assisténcia Farmacéutica (DPAF).

16. Em sequéncia o Sr. Jans, explanou sobre a estratégia de aquisi¢do das tiras de glicemia, a qual surgiu em 2016 com a ERAF de
formar a repensar as compras publicas, contextualizou 0 modelo antigo onde o estado realizava as aquisi¢Oes e distribui¢do a todos
0s municipios, o qual se mostrou um arranjo complexo, principalmente pela ineficiéncia logistica. Com a implantacdo da ERAF a
gestdo do recurso foi repassada para 0s municipios, assim como a execu¢do da aquisicdo dos Medicamentos e insumos CBAF e a
logistica dos fornecedores é utilizada para entrega direta dos itens aos municipios. Na modelagem atual a aquisicdo das tiras se da
por meio da Contratacdo por periodo de 3 anos dentro do ano de vigéncia da ata de Registro de Preco. Sendo que as especificagdes
do processo de compra anterior serdo mantidas para a nova contratacéo.

17. Foi demonstrado a economia potencial gerada através da aquisicdo municipal das tiras de glicemia por meio do instrumento
contratual disponibilizado na modelagem atual, frente a quantidade planejada no pregdo 196/2020 e a média do preco unitario das
tiras adquiridas pelos municipios com instrumentos préprios considerando a Base SIASG. Sendo informado ainda a previsdo de
execucdo do quantitativo total contratado, que corresponde a uma média de 75%, baseada nos dois Gltimos contratos.

18. Sr. Jans finalizou a sua apresentagdo informando os pontos de controle da ERAF (Repasse de recurso Estadual,
Acompanhamento das ocorréncias de entrega, Acompanhamento de inadimpléncias), sendo informado que frente a modelagem de
compra atual, felizmente ndo tinhamos enfrentado problemas com essas questdes.

19. Em continuidade a apresentagdo a Sra. Paula explanou-se sobre a Gestdo de Atas realizadas pela Diretoria Central de Gestdo de
Atas e Contratos — possibilidade de carona, remanejamento de cotas, reajuste, trocas de marca e/ou embalagem, entre outros. Nesse
caso, existe um fluxo de andlise, de modo que os documentos devem ser enviados a Cidade Administrativa, e deve constar na
solicitacdo um fato superveniente e documentos comprobatorios.

20. Concluida a apresentacdo, foram respondidas algumas dividas encaminhadas pelo chat da reunido virtual e mencionado os
contatos para possiveis ddvidas ou questionamentos.

Duvidas recebidas via chat:

1. Por parte dos Municipios quem ira assinar o contrato? O Prefeito ou o Secretario Municipal de Saude. Luiz Carlos —
DCARP

O Sr. Jans informou que no processo passado a assinatura foi realizada preferencialmente pelos prefeitos. A Sra. Paula esclareceu
que essa definicdo ocorrerd no momento de assinatura dos contratos, tendo em vista que os municipios podem designar secretarios
para essa assinatura.

Duvidas recebidas por e-mail:

1. Resposta a manifestacdo da empresa MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES E PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA (evento SEI! 72702180)


http://www.compras.mg.gov.br/images/OPF_09_-

Considerando a alegacdo da empresa Medlevensohn Comércio e Representacfes e Produtos Hospitalares Ltda:

“Apos, analise das informagdes disponibilizadas, sugere-se incluir a exigéncia da seguinte expressdo: “sem risco de contato
do sangue com a superficie do monitor”, além de reduzir o volume de amostra para, no maximo, 1 microlitro. ”

R: Esclarecemos que todos os descritivos dos produtos (Tiras de Glicemia e aparelhos glicosimetros), passaram por revisdes
técnicas e por revisdes de especificacdo de forma a evitar qualquer tipo de direcionamento de marca e de forma a garantir a
aquisicdo de produtos com a devida qualidade técnica, sem restringir a competicdo.

Nesse sentido, quanto a sugestdo de inclusdo da “exigéncia da seguinte expressdo: “sem risco de contato do sangue com a
superficie do monitor”, foi considerado que é possivel a realizacdo da higienizacdo do monitor de glicemia em caso de sujidade ou
a cada uso do monitor. Cabe salientar que os monitores de glicemia disponibilizados aos usuarios pelo Estado sdo para uso
individual, minimizando os riscos de contaminagdo cruzada.

Em relagdo a “redugdo do volume da amostra”, observa-se que a redugdo do volume de sangue necessario para a medigdo, de 5
microlitros para 1 microlitro, pode ter varios beneficios potenciais, mas também desafios a serem considerados:

Beneficios Potenciais:

* Maior Conforto: Uma amostra de sangue menor pode significar menos desconforto para os usuérios, especialmente para
aqueles que precisam realizar medigdes frequentes ao longo do dia.

® Facilidade para Pessoas com Dificuldades de Obtencdo de Sangue: Para algumas pessoas, obter uma gota de sangue pode ser
um desafio, seja devido a sensibilidade da pele, a espessura das camadas cutdneas ou a outros fatores. Uma amostra menor
pode facilitar essa tarefa.

® Redugdo de Residuos: Menos sangue necessario para cada teste pode reduzir a quantidade de residuos gerados pelo uso de
tiras de teste e lancetas.

Desafios Potenciais:

® Precisdo: Amostras menores podem ser mais dificeis de serem manipuladas de maneira precisa. E fundamental garantir que

as medicdes continuem sendo precisas e confidveis com uma amostra menor.

Interferéncias: O volume reduzido de sangue pode ser mais suscetivel a interferéncias de fatores externos, como sujeira ou
contaminacéo da pele.

Tamanho das Tiras de Teste: A tecnologia de medicdo precisara ser adaptada para lidar com amostras menores. Isso inclui
tiras de teste mais sensiveis e dispositivos que possam manusear volumes menores.

Por conseguinte, considerando a facilidade de manipulacdo de amostras maiores o que favoreceria pacientes com menor grau de
compreensdo tecnoldgica ou refino motor na manipulagdo do equipamento (idosos que moram sozinho por exemplo). E tendo em
vista que a aquisigdo dos aparelhos glicosimetros e tiras para autoteste de glicose é para a populagdo em geral e diferentes grupos
podem se beneficiar diferentemente do tamanho da amostra, optamos por ndo restringir a concorréncia.

Ademais, sdo exigidas qualificacbes técnicas, como o Certificado de Registro do insumo, emitido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria - ANVISA, o qual nos remete confiabilidade na oferta de produtos seguros aos pacientes, haja vista a acuracia
exigida pela respectiva Agéncia para que o produto seja liberado para comercializagdo, conforme Instrucdo Normativa — IN n° 24,
de 17 de maio de 2018, que dispde sobre os critérios para o registro, alteracdo e revalidagdo relativos ao desempenho analitico de
instrumentos autoteste para glicose e seus consumiveis:

Posto isto, opinamos pela manutencdo das especificacBes dos descritivos contidas no Termo de Referéncia (item 1.2) apresentado
para a audiéncia publica da Compra Estadual das Tiras Reagentes e Glicosimetro.

2. Resposta a manifestagdo da empresa ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA

I) No item 1.2.23.1 do Termo de Referéncia esta solicitando uma quantidade de 487.824 solugdes controles que esta
relacionando a quantidade de pacientes cadastrados, entretanto, o uso de solugdo controle é indicado para unidades de salde e
hospitais para verificacdo periédica conforme o protocolo POP (Procedimento de Operagdo Padr&o) especifico de cada unidade
e ndo para o uso domiciliar, desta forma se faz necessario adequar a quantidade para o uso nas unidades de salude e ndo por
paciente cadastrado.

A aplicacdo da solugdo controle se dard nas unidades de salde. No entanto, uma avaliacdo regular deve ser executada nos
medidores de glicose fornecidos aos usuérios. Por conseguinte, o célculo da solugdo controle considera o nimero de pacientes
diabéticos constatados no Relatério Contagem de Pacientes por Condigdo Clinica extraido do Sistema de Gerenciamento da
Assisténcia Farmacéutica (SIGAF), além da média de testes realizados por cada frasco e a estabilidade da solugdo controle apos
aberta, conforme consta no Termo de Referéncia disponibilizado para Audiéncia Publica.

I1) No item 6.2 no que refere a qualificacdo técnica, consta a solicitacdo de “Folheto informativo e/ou rotulagem do produto
gue demonstre a sua composicdo e/ou contendo”, pedimos esclarecimento se este folheto informativo deve ser a instrucdo de
uso oficial do produto registrado na Anvisa para avaliacdo e comprovacéo de atendimento do edital.

O folheto informativo corresponde as instrugdes de uso ou manual de usuério oficial do produto registrado na Anvisa, portanto, o
descritivo no Termo de Referéncia serd atualizado.



I111) No Item 8.1 N&o exige amostra, porém hoje existe no mercado diversos produtos que apesar de terem registro Anvisa nédo
possuem acuracia conforme solicitado na 1SO 15197:2013 e possuem diversas reprovagdes em varios érgdos com valores
extremamente fora do permitido. Essa falta de acurécia pode gerar risco até de morte do paciente ao tomar uma conduta com
base no valor ndo confiavel apresentando no monitor, desta forma é de extrema importancia que este 6rgéo solicite amostra do
produto ofertado e faga a avaliagcdo técnica com comparacdo de equivaléncia com laboratério para garantir a eficiéncia e
confianga para o paciente.

Conforme Instrucdo Normativa — IN n° 24, de 17 de maio de 2018, que dispde sobre os critérios para o registro, alteracdo e
revalidacéo relativos ao desempenho analitico de instrumentos autoteste para glicose e seus consumiveis:

Art. 1° Ficam estabelecidos os parametros da Norma Técnica ISO 15197:2013 — In vitro diagnostic test systems — Requirements
for blood-glucose monitoring systems for selftesting in managing diabetes mellitus, como requisitos a serem adotados e observados
pelas empresas fabricantes de instrumentos autoteste para glicose e seus consumiveis para fins de registro, alteragdes e revalidagdo
de registro junto a Anvisa.

Sendo assim, o Certificado de Registro do insumo, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, o qual é
exigido na qualificacdo técnica do Termo de Referéncia, visa garantir a oferta de produtos confidveis e seguros aos pacientes, haja
vista 0s métodos para analise do desempenho e da funcionalidade dos glicosimetros exigidos pela respectiva Agéncia para que 0
produto seja liberado para comercializacao.

Destaca-se que o atendimento a Instrugdo Normativa ANVISA n° 24/2018 consta como exigéncia no termo de Referéncia. Posto
isto, opinamos pela ndo exigéncia de amostra.

IV) No objeto, ndo constam algumas caracteristicas importantes para uso domiciliar para garantir a qualidade do produto em
uso domiciliar, tal como, incluir a caracteristica de ndo interferéncia com analgésicos e antitérmicos e vasoativos (comumente
administrados pela populagéo leiga), j& que existem no mercado hoje, diversos produtos que possuem a referida interferéncia.

R: Alguns medicamentos, como vitamina C em altas doses, aspirina e outros que afetam o metabolismo da glicose, podem
potencialmente interferir nas medigdes de glicose. Isso ocorre porque esses medicamentos podem influenciar os niveis de glicose
no sangue e, consequentemente, afetar as leituras dos medidores. No entanto, os fabricantes tentam minimizar esses efeitos por
meio de calibragdo e testes abrangentes, além de constar nos folhetos informativos das tiras teste algumas condi¢fes de salde que
podem gerar falsos resultados nos medidores de autoteste de glicose. Importante citar que ainda ha uma grande gleba de
medicamentos de uso pela populacdo leiga com potenciais interferéncias, que tem plausibilidade te6rica mas ndo foram
suficientemente documentadas, sendo que os aparelhos glicosimetros se mantém sendo utilizados rotineiramente sem que essas
potenciais interferéncias desabonassem seu papel na pratica clinica. Isso sem entrar no mérito da potencial interferéncia de chas,
"garrafadas”, produtos de medicina tradicional e/ou integrativa, produtos homeopéticos, dentre outros. Em resumo ndo existe
nenhum aparelho devidamente "a prova de automedicagdo" disponivel no mercado.

Um dos conceitos de automedicacdo referenciada no livro "Farmacologia” de Rang & Dale, é definida como “o uso de
medicamentos por individuos sem a supervisdo de um profissional de salde, seja para tratar sintomas autodiagnosticados ou para
outras situacBes especificas, como o intervalo temporario de desconforto”. Esta definigdo abrange a pratica comum de pessoas
escolherem e utilizarem medicamentos por conta propria, muitas vezes sem prescricdo médica, 0 que pode ser arriscado se ndo for
feito de forma responsavel e informada.

A automedicacdo em sua maioria se refere ao consumo de medicamentos por um periodo limitado de tempo, ou seja, “uso agudo”,
em especial para os itens assinalados frente a abordagem apresentada na presente manifestacdo da empresa ROCHE DIABETES
CARE BRASIL LTDA. A caracteristica aguda deste uso, mitiga possiveis interferéncias sistémicas e consistentes dos resultados
aparelho de autoteste de glicose, de maneira que haja comprometimento global do monitoramento da glicemia média.

Nesse sentido, a promogdo da educagdo em salde é a estratégia crucial e efetiva para promover o uso racional de medicamentos,
assim como para minimizar quaisquer riscos associados a automedica¢do, ndo limitando apenas a associacdo com Testes
Laboratoriais Remotos (TLR) de glicose.

No Estado ha toda uma comunicacdo estratégica visando o uso racional de medicamentos, inclusive no site da SES/MG existe uma
pagina relacionada a medicagdo segura https://www.saude.mg.gov.br/medicacaosegura, para além das iniciativas municipais, as
quais também tem incentivo financeiro em a¢des de promogdo da salde e no recurso de custeio da farméacia de minas, o qual conta
de indicador especifico para a¢des de educagdo em salde.

Portanto, para além da interferéncia de alguns medicamentos no teste de glicemia, a educagdo continuada quanto ao uso racional de
medicamentos deve ser priorizada, como medida consistente e por longos periodos. Isso somado a existéncia de outros potenciais
interferentes faz com que a op¢do de restricdo de competicdo a aparelhos que tenham testes com algumas classes de medicamentos
de uso esporaddico ndo se mostre medida tdo efetiva face ao aumento de custos inerente. Dessa forma, opinamos por ndo acatar a
sugestdo da respectiva caracteristica.

V) A fim de garantir a seguranca dos pacientes na realizagdo dos testes, também é imprescindivel inclusdo de exigéncia do
sentido de que o produto fornecido ndo 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.

R: E possivel verificar nas instrucdes de uso oficial dos produtos registrado na Anvisa as limitacdes dos aparelhos. Por meio de
pesquisa, foi identificado nas instrucfes, adverténcias no que tange a possivel interferéncia quanto a utilizagdo do aparelho de
autoteste de glicose préximo as fontes de radiagdo eletromagnética, dando ciéncia ao usudrio da correta utilizagdo do aparelho.
Portanto, opinamos por ndo acatar a sugestdo da respectiva caracteristica.

V1) Outra caracteristica importante é que seja exigido monitor autocoficado, em primeiro lugar, ressalta-se a importancia de
esclarecer que os monitores de glicemia que sdo auto codificados garantem um teste de glicemia correto, 0 que gera uma maior
simplicidade ao teste para o profissional de salde, tendo em vista que muitos profissionais na correria de suas rotinas, podem
se atrapalhar ao utilizar o chip ou mesmo digitar uma série de c6digos no monitor de glicemia.
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R: No mercado sdo comercializados aparelhos glicosimetros com registro na Anvisa com codificagdo automatica e aparelhos que
necessitam de codificacdo manual.

Reconhece-se que os sistemas que possuem autocodificagdo representam uma abordagem mais avangada para a utilizacdo das tiras
de teste de glicemia, eliminando a necessidade de intervengao por parte do usuario.

Lado outro, os sistemas que necessitam de codificacdo, a qual é realizada de forma manual pelo usuério a cada troca de caixa de
tira para teste, desde que realizado corretamente, possibilitam a calibragdo automatica a cada codificagcdo que se fizer necessaria,
garantindo assim que os resultados a serem apresentados no monitor estejam em conformidade quanto a precisdo e exatiddo,
demonstrando ser um ponto positivo quanto a acuracia do aparelho.

Observa-se que ainda que aparelhos com codificagdo manual podem ter varios beneficios a serem considerados:

® Custo: Glicosimetros com codificacdo manual tendem a ser mais acessiveis em comparacdo com os modelos mais avangados
com codificagdo automatica. Isso pode ser uma vantagem para pessoas que buscam uma opgdo mais econdmica.

¢ Simplicidade: Alguns usuarios podem preferir a simplicidade de ter que inserir manualmente o cédigo de calibragdo ao
iniciar um novo frasco de tiras de teste. Isso pode ser mais confortavel para aqueles que ndo estdo familiarizados com
tecnologia mais avancgada.

® Controle Direto: Para usuarios que preferem um nivel mais alto de controle sobre o processo de codificagdo, a opcdo de
inserir manualmente o cédigo pode ser preferivel. Isso permite que eles saibam exatamente qual cédigo esta sendo usado.

Além disso, considerando que a aquisicdo dos aparelhos glicosimetros é para a populagdo em geral e diferentes grupos podem se
beneficiar diferentemente do aparelho autocodificado ou ndo, optamos por ndo restringir a concorréncia, portanto, opinamos por
ndo acatar a sugestdo da respectiva caracteristica.

Por fim, diante de todos os esclarecimentos, destacamos que a administragdo publica possui o direito e a responsabilidade de
estabelecer padrdes para os produtos que utiliza, obedecendo ao principio de garantir seguranca, eficiéncia e qualidade para a
populacéo sob sua gestdo.
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Manifestacao Prévia. MedLevensohn. Audiéncia Publica s/n. SEPLAG - MG [TIRAS
REAGENTES]

lanka Stephanie R. C. Barros <ianka.barros@planejamento.mg.gov.br>

Sex, 18/08/2023 11:51

Para:Jans Bastos lzidoro <jans.izidoro@saude.mg.gov.br>;Edvania Ramos de Oliveira
<edvania.cliveira@saude.mg.gov.br>;lsabella Cristina Placido de O Pacheco
<isabella.pacheco@saude.mg.gov.br>

Cc:Paula Alves Lima <paula.lima@planejamento.mg.gov.br>

1 anexos (6 MB)
MANIFESTACAQ PARA AUDIENCIA PUBLICA + anexos.pdf;

Prezados, bom dia!

Segue manifestacdo da empresa MedLevensohn em relagdo ao Termo de Referéncia disponibilizado
para audiéncia publica da compra estadual de tiras reagente de glicemia e glicosimetros.

Atenciosamente,

Ianka Barros

Especialista em Politicas Publicas e Gestdo Governamental

Diretoria Central de Planejamento, Padronizagdo e Estratégias de Contratacdo
Superintendéncia Central de Planejamento de Contratacoes

Subsecretaria de Compras Publicas

Secretaria de Estado de Planejamento e Gestao

De: SEPLAG - planejamentodecompras <planejamentodecompras@planejamento.mg.gov.br>
Enviado: quinta-feira, 17 de agosto de 2023 12:27

Para: lanka Stephanie R. C. Barros <ianka.barros@planejamento.mg.gov.br>

Assunto: ENC: >> Manifestacdo Prévia. MedLevensohn. Audiéncia Publica s/n. SEPLAG - MG

Ola lanka, boa tarde.
Encaminhamos sugestdes para seu conhecimento e providéncias.
Atenciosamente,

Superintendéncia Central de Planejamento e Contratacdes
Subsecretaria de Compras Publicas
Secretaria de Estado de Planejamento e Gestdao — SEPLAG-MG

De: SEPLAG - planejamentodecompras <planejamentodecompras@planejamento.mg.gov.br>
Enviado: quinta-feira, 17 de agosto de 2023 15:19

Para: lanka Stephanie R. C. Barros <ianka.barros@planejamento.mg.gov.br>

Assunto: ENC: >> Manifestacdo Prévia. MedLevensohn. Audiéncia Publica s/n. SEPLAG - MG

De: Anneliza Argon <anneliza.argon@medlevensohn.com.br>
Enviado: sexta-feira, 11 de agosto de 2023 19:37
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Para: SEPLAG - planejamentodecompras <planejamentodecompras@planejamento.mg.gov.br>

Cc: Ana Targa <ana-targa@uol.com.br>; Victoria Menezes <victoria.menezes@medlevensohn.com.br>;
Thayna Santos <thayna.santos@medlevensohn.com.br>; Evandro Coelho, Medlevensohn
<evandro@medlevensohn.com.br>; Evandro <mafer.rep@gmail.com>; Tulio Oliveira
<tulio.oliveira@medlevensohn.com.br>; Robson Medlevensohn <robsondepaulo@medlevensohn.com.br>;
thiago pereira <thiago.pereira@medlevensohn.com.br>

Assunto: >> Manifestacdo Prévia. MedLevensohn. Audiéncia Publica s/n. SEPLAG - MG

(MedLevensohr?

Qualidade e respeito ao cliente.

Prezados,
A  MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS

HOSPITALARES LTDA., inscrita no CNPJ sob o n 05.343.029/0001-90, vem apresentar
suas consideragOes acerca da compra de tiras reagentes, referente a Audiéncia Publica em
tela.

Cordialmente,

® | Anneliza Argon
(MedLevensohn® * v
MASTER DEAI DISTRIBUTO & Escritorio / Office: (21) 3557 -1484
microh'fc mm B4 anneliza.argon@medlevensohn.com.br

M wellion veromen @medbcm

www.medlevensohn.com.br
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ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE PLANEJAMENTO E GESTAO - SEPLAG

AUDIENCIA PUBLICA S/N
REALIZAGAO 17/08/2023 as 10hrs

Objeto: Compra de Tiras Reagentes de Glicemia e Glicosimetros, via Registro de
Precos, para atendimento pleno aos municipios do Estado de Minas Gerais e érgaos
e entidades da Administracdo Publica Estadual e Municipios do Estado de Minas

Gerais.

Prezados Senhores,

A MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTAGOES DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., inscrita no CNPJ sob o n® 05.343.029/0001-
90, sediada na Rua Dois, S/N, Quadra 8, Lote 8, Civit I, Serra/ES, CEP: 29.168-030,
por sua advogada infra-assinada, vem, manifestar-se previamente a realizagdo da

Audiéncia Publica epigrafada, trazendo suas consideragdes conforme a seguir.

Apos, analise das informagdes disponibilizadas, sugere-se incluir a
exigéncia da seguinte expressao: “sem risco de contato do sangue com a superficie

do monitor”, alem de reduzir o volume de amostra para, no maximo, 1 microlitro.

Essas sugestbes invocam a reflexdo sobre risco de exposicao a
contaminacgao e conforto do paciente diabético insulinodependente, anteriormente ja

apresentadas — de forma detalhada e fundamentada.

O objetivo é dar visibilidade a possibilidade do risco de contaminacgéo e,
apresentar a resposta obtida dessa respeitavel Administragédo em 2020, onde alegou-
se que a avaliagao de novas tecnologias que visam aumentar a seguranga do paciente

seria realizada pela SEPLAG/MG no proximo pregao, que esta acontecendo agora.

MEDLEVENSOHN COMERCIO E REP. DE PRODUTOS HOSPITALARES LTD
Rua Dois, 5/N, Quadra 008 Lote 008 Bairro/Distrito: CIVIT | — CEP: 29.168-030 - SERRA - ES
Telefone: (021) 3557 -1500 - juridico@medlevensohn.com.br
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Sugestao de alteragao do descritivo

1. PREVENIR CONTAMINAGAO MICROBIANA

E sabido que alguns sistemas de monitoramento permitem o contato do
sangue com a superficies do monitor, 0 que aumenta o possivel risco de contaminacao
dos monitores e, por conseguinte, o risco de pacientes diabéticos que utilizam o

produto diariamente, até trés vezes ao dia.

Por ocasido da audiéncia publica ocorrida em 2020, a MEDLEVENSOHN
questionou este assunto junto a Assisténcia Farmacéutica da SEPLAG/MG que
respondeu que esta avaliagao seria considerada na licitagao seguinte, uma vez que,
aquela época (2020), ndo teve oportunidade para realizar estudo acerca de novas
tecnologias e, como os esforgos naguele momento estavam focados no combate da

COVID-19, optou-se por manter o descritivo sem alteragao.

Passados trés anos, a MEDLEVENSOHN esta novamente diante deste
mesmo questionamento, momento em que retoma este assunto que impacta no
descritivo adotado pela SEPLAG/MG.

Qual o impacto ou prejuizo havera para a SEPLAG em constar no descritivo
do produto a exigéncia de que o glicosimetro oferecido ndo permita o risco de contato

de sangue com a superficie do monitor durante a medigao da glicemia?

Nao se discute aqui a tecnologia utilizada, mas a precaugao que garante a
seguranga do paciente e de profissionais de saude que venham a utilizar o sistema

para monitoramento da glicemia capilar.

Evidéncia cientifica que da suporte a esta prevencao de possivel
contaminacdo pode ser observada no artigo apresentado nos seguintes eventos
cientificos e publicagdes:

a) 9° Congresso de Ciéncias Farmacéuticas Riopharma, Setembro/2017
b) Revista Brasileira de Farmacia, volume 99, Janeiro-Abril/2018
¢) VI Foérum Internacional de Seguranc¢a do Paciente, Agosto/2018
d) XX Congresso Farmacéutico de Sao Paulo, Outubro/2019
MEDLEVENSOHN COMERCIO E REP. DE PRODUTOS HOSPITALARES LTD
Rua Dois, $/N, Quadra 008 Lote 008 Bairro/Distrito: CIVIT | — CEP: 29.168-030 - SERRA - ES
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Neste ultimo evento cientifico o artigo recebeu distingdo como melhor
trabalho cientifico da area de “Farmacia e Drogaria: Gestao e Servigos Farmacéuticos”
e gerou a publicagao no Brazilian Journal of Pharmaceutical Sciences (BJPS),
Margo/2020.

Vale lembrar que pacientes diabéticos insulinodependentes fazem, em
meédia, trés medicdes diarias de glicemia e, realizar a limpeza a cada medicéo seria
uma operacgéo que demanda tempo e passaria a ser um “desconforto” na utilizagao

do sistema.

Na pratica, os usuarios ndo observam e nao enxergam quando ocorre
depdsito de sangue na superficie do monitor. Quando este sangue entra na parte
inferior sob a tampa onde se localiza a janela de medigao, fica mais dificil ainda de se
observar. Caso esta sujidade interfira nos resultados de glicemia, o usuario sequer vai
saber, ou, caso identifique, sera responsabilizado pelo erro, por falta de cuidado na

hora de “equilibrar” a gota na superficie da tira de teste!

Ressalta-se que o objetivo do estudo n&o foi questionar a precisao de
resultados obtidos em glicosimetros, uma vez que, para todos os sistemas de
glicemia, o atendimento de performance (precisdo, exatiddao) € obrigatério para
registro e comercializagao, independente da tecnologia utilizada. No estudo se

evidenciou contaminagao em 13% dos monitores por Stafilococus aureus (S. aureus).

Quais os riscos para o paciente diabético, se exposto ao S. aureus?

Pessoas com diabetes mellitus tém risco maior de contrair infeccdes por S.
aureus, uma vez que na rotina diaria perfuram a pele varias vezes, tanto para fazer a
medi¢ao de glicemia como para administrar insulina, o que € considerado fator de

risco para desenvolver infecgéo estafilocdcica.

MEDLEVENSOHN COMERCIO E REP. DE PRODUTOS HOSPITALARES LTD
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A transmissao pode ocorrer de pessoa para pessoa por contato direto ou
através de superficies de objetos contaminados e, no caso em discussao, evidenciou-
se a existéncia de cepas patogénicas de S. aureus encontrada em cerca de 13% dos

monitores avaliados.

Refletir sobre estes resultados leva aos seguintes questionamentos:

e Seria correto, neste caso, atribuir a culpa de possivel contaminacao ao paciente
e ao profissional de saude que nao se ateve ao manual de instrugédo?

e Seria correto exigir de todos os pacientes a execucgéo trés vezes ao dia da
limpeza da superficie do monitor?

e Mitigar o risco ndo seria uma opgao mais racional e justa, especialmente com

pacientes diabéticos, que ja fazem inimeras medigdes diarias de glicemia?

2. REDUGAO DO VOLUME DE AMOSTRA
O edital prevé que o volume de amostra sanguinea varie de 0,5 a 5

microlitros.

Ha trés anos, ja existiam no mercado tiras que utilizam volumes menores
de amostra. Naquela época, o volume maior ja era bem menor que 0s 5 microlitros
mencionados no descritivo. Existia no mercado um unico produto utilizava de 1 a 2

microlitros de amostra.

Passados mais trés anos, praticamente 100% dos sistemas disponiveis
utiliza volumes inferiores a 1 microlitro. Permanece apenas o mesmo fabricante de
trés anos atras que ainda comercializa o produto no Brasil e que requer volume acima

de 1 microlitro (1-2 microlitros) de amostra.

Vale lembrar que este fabricante também dispde de sistemas que operam
na faixa de 0,6 microlitros. Portanto, limitar este volume maximo a 1 microlitro n&o
restringe a participacdo de empresas. A menos, € claro, que este 6rgao tenha por
objetivo continuar adquirindo produto que precisa de volume maior, desfavorecendo

assim o paciente diabético mineiro.
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Esta reducao de volume de amostra faz parte de avangos que foram
introduzidos por fabricantes de tiras para simplificar o monitoramento de glicemia e

melhorar a qualidade de vida de pacientes diabéticos.

Sob a otica do paciente diabético, a redugao do volume minimiza a dor e a
perfuragdo com lanceta, pois volume menor leva a pun¢ao mais superficial e de menor
profundidade, ou seja, pungdes mais amigaveis e mais confortaveis para o paciente.
Pacientes insulinodependentes, que precisam de multiplas pungdes diarias sao

amplamente beneficiados com esta reducao de volume de amostra.

Pensar neste conforto para os pacientes diabéticos mineiros requer apenas
gue se limite o volume de amostra a, no maximo, 1 microlitro. Nao limita a participacao

de fornecedores e traz beneficios incontestaveis aos usuarios.

RAZOES PARA REVISAO DO DESCRITIVO

Nao revisar o descritivo nestes pontos, que ja foram sinalizados ha trés
anos (2020), ira privar os pacientes - que se beneficiam do programa de
monitoramento de diabetes - de opgdes mais seguras, racionais e que nao agregam

perigo e riscos desnecessarios.

O modelo de aquisicao desta Secretaria de Saude prevé contrato de
aquisicao de sistemas de glicemia com duracdo de trés anos e, neste particular, tem-
se 0 mérito de reduzir o impacto econémico e ambiental com a troca de aparelhos dos
usuarios anualmente, deveria ter como obrigacao a revisdo das condutas a cada novo
pregao, de forma a permitir que os avangos tecnologicos oferecidos pelos fabricantes
e fornecedores de sistemas de glicemia beneficiem os usuarios mineiros atendidos

pela Assisténcia Farmacéutica da SES/MG.

Esse é o objetivo da Audiéncia Publica. Portanto, revisar o descritivo
permite que sejam feitas melhorias no edital e, consequentemente, na oferta de

produtos mais seguros aos pacientes.
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Realizar melhorias no edital neste momento, demonstra a intencéo desta
reflexao e, neste caso, as sugestoes aqui encaminhadas visam melhorar a seguranga
do paciente, reduzir a exposicao a riscos desnecessarios (contato do sangue com a
superficie do monitor) e dar conforto ao paciente insulinodependente que faz em

media trés pungdes diarias (redugao do volume de amostra).

Por estes motivos, solicitamos refletir sobre as motivages aqui elencadas,
de forma a alterar o descritivo do pregao eletrénico, em especial o item 1.2.
Informacdées Complementares ao Objeto, em relagdo as seguintes informacgdes: (a)
Incluir a expresséo “e que nao tenha risco de contato do sangue com a superficie do

monitor” e, (b) limitar o volume de amostra sanguinea a 1 microlitro

Serra/ES, 11 de agosto de 2023.

Assinado de forma digital por
NELIZA ARGON VIEIRA DOS

05
OAB/RJ 235.642 Da  2023.08.11 16:32:34 -03'00'

Anneliza Argon

MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTAGOES
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
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Contaminacdo microbiana em monitor de glicemia:

pesquisa de possiveis patdgenos

Ana Maria Targa'

'‘Consultora técnica farmacéutica, Resende, Rio de Janeiro, Brasil.
Email: anatarga8@gmail.com
Profissional de salde, ndo afiliada a instituicao.

Introducéo: monitores de glicemia fotométricos permitem que ocorra acimulo de sangue na
superficie do equipamento, uma vez que a reagdo ocorre a partir da amostra aplicada na guia da tira-
teste, que fica na regido externa do aparelho. No automonitoramento doméstico pacientes diabéticos
ndo tém o héabito de higienizar o monitor a cada medi¢do, tampouco profissionais de saude que
utilizam o mesmo monitor em pacientes diferentes, inclusive em ambiente hospitalar.

A auséncia de dados em literatura que sinalizem o tipo de contaminacdo microbiana que pode
ocorrer nestes casos originou o presente estudo. Objetivo: avaliar a possivel contaminacao
microbiana presente na superficie interna e externa da area onde a amostra de sangue é aplicada em
monitor de glicemia fotométrico. Material: foram utilizados 54 monitores de glicemia marca Accu-
Check Active, sendo 52 de pacientes de automonitoramento doméstico e 02 que eram utilizados
para monitorar pacientes em ambiente ambulatorial (Unidade Bésica de Saude). Método de ensaio:
foi utilizada metodologia e especificacdo segundo a USP 39, capitulo geral, <61>, <62> e FB 5"
Edicdo. A metodologia foi previamente validada e conduzida no Laboratorio de Microbiologia do
CONFAR/USP. Foram realizados 0s seguintes testes: contagem de aerobios totais e leveduras e
pesquisa dos patdgenos P. aeruginosa, S. aureus, E. co/i e C. albicans. Na devolugcdo dos monitores
Accu-Check Active foram coletadas informac6es sobre os pacientes, especialmente em relacdo a
periodicidade/limpeza do monitor ap6s o uso. Resultados: em 12,96% (7/54) monitores foram
identificadas cepas patogénicas de S. aureus e em 3,70% (2/54) houve contagem de aerdbios totais
superior a 10> UFC/cm?. Relataram limpeza pelo menos uma vez por semana 22 pacientes
(40,74%), incluidos os dois monitores em uso coletivo nas UBSs. Ndo houve paciente/profissional
de salde que relatou limpeza ap6s cada medi¢do. Conclus@es: a contaminacdo por aerébios em
quase 4% dos monitores e contaminacgéo especifica por S. aureus em cerca de 13% dos monitores
revela que existe contaminacdo microbiana em monitores fotométricos. Neste tipo de tecnologia a
amostra entra em contato direto com a superficie do monitor, tornando-se fonte potencial de
contaminagéo. Esta informacdo torna-se mais relevante quando se considera o uso coletivo de
monitores.

Palavras-chave: contaminagdo, monitor, Accu-ChekOR Active.
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PREFACE

The XX Pharmaceutical Congress of Sao Paulo, the XII International Seminar of Pharmaceu-
tical Sciences and Expofar 2019 were held from October 10th to 12th, 2019, at the Frei Cane-
ca Convention Center, in Sdo Paulo, which were promoted by the Sdo Paulo State Regional
Council of Pharmacy (CRF-SP). Having as a central theme the “Innovation in Products and
Pharmaceutical Services”, the scientific agenda that was developed by a committee formed by
renowned professors doctors and professionals, approached the scveral arcas of pharmaceutical
performance and promoted courses, lectures, symposia and round tables, offering the opportu-
nity for a broad professional improvement.

CRF-SP highlighted the importance of the scientific production in the pharmacecutical arca and,
again, in a partnership with the Brazilian Journal of Pharmaccutical Sciences (BIPS), publishes
in this edition the successful scientific abstracts.

The CRF-SP, in its constant search for the scientific improvement of the category, is proud of

this work result and thank all those who were present and were involved and committed to this.
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CFSP231
Metabolic profile in patients with metabolic syndrome: a retrospective study

Eduardo Barros da Silva; Vinicius Donadon Toniate; Marcio Tubaldini; Juliana Valente Francica; Renata Antunes Estaiano
de Resende; Valquiria Louzano Ferrazini; Ana Cristina Lo Prete

Universidade Sao Judas Tadeu, Sao Paulo, SP, Brasil

Introduction and objective: Metabolic syndrome (MS) is characterized by an association of clinical conditions that
increase cardiovascular risk. Thus, this study proposes to characterize a group of paticnts with this syndrome from the
Physiotherapy Clinic of Sao Judas University in order to implement health promotion strategies in the future.

Materials and methods: Data were collected from 50 medical records of patients with MS regarding age, lipid profile,
glycemic profile, blood pressure, physical activity, and educational level. Data were interpreted by descriptive statistical
analysis, through frequency distribution and dispersion (mean/standard deviation).

Results and conclusion: The patients had an average of 65 = 9 years; 42% completed elementary school. In the lifestyle
aspect, 36% were smokers/former smokers, 54% sedentary, and 78% were overweight or obese. Regarding blood pressure,
50% presented SBP equal to or above the one suggested by the guidelines. Relating to the lipid profile, 28% of the patients
had triglyceride values equal to or higher than the suggested by the guidelines. and only 68% presented the suggested
HDL values. About Glycemia, 70% presented values above the recommended. In conclusion, the patients were not in the
therapeutic goals and should receive better follow-up from health professionals in order to avoid cardiovascular damage.

CFSP232
Microbial contamination in monitors of glycemia: research of possible pathogens

Ana Maria Targa
Medlevensohn Comércio e Representagoes de Produtos Hospitalares Lida., Sdo Paulo, SP, Brasil

Introduction and objective: Blood glucose monitors allow contamination with Hepatitis B/C Virus. Bacteria and fungi
have not been studied. This study evaluated the possible microbial contamination present on the internal/external surface of
the photometric glycemia monitor Accu-Check” Active, most widely used in Brazil (home, ambulatory, and hospital use).
Materials and methods: Fifty-four monitors, 52 of self-monitoring, and two used in the Basic Health Unit (UBS).
Methodology/specification: USP 39, General Chapter, <61>, <62> and FB 5th Edition. Methodology previously validated
by Microbiology Laboratory CONFAR (USP). Tests: total acrobic/yeast counts, search for P. acruginosa, S. aureus, E. coli,
C. albicans, and cleaning questionnaire after use by the user.

Results and conclusion: In 12.96% (7/54) monitors, pathogenic strains of S. aureus were identified. and in 3.70% (2/54),
there were total acrobic counts above 102 CFU/cm?. Only 40.74% of monitors arc cleaned at least once a week. No
user/healthcare professional reported cleaning it after each measurement. The results show a real possibility of microbial
contamination since the cleaning guide in the monitor Accu-Check” Active user’s manual is not followed. Considering that
S. aurcus infections are more frequent in diabetic patients, these results may help health professionals to evaluate the risk
during the choice of technologies for monitoring or screening for diabetes. especially when applying the current Brazilian
guidelines to ensure the health and safety of patient and professional.

Financing: Financiamento parcial da Medlevensohn Comércio ¢ Representacdes de Produtos Hospitalares Ltda.
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INTRODUCAO

Monitores de glicemia fotométricos permitem que
ocorra acumulo de sangue na superficie do
equipamento, uma vez que a reagdo ocorre a partir
da amostra aplicada na guia da tira-teste, na
superficie externa do aparelho. Esta sujidade também
pode se acumular na parte interna do monitor.

No automonitoramento domeéstico pacientes
diabéticos ndo tém o habito de higienizar o monitor a
cada medicdo, tampouco profissionais de salde gue
utilizam o mesmo monitor em pacientes diferentes,
inclusive em amhbiente hospitalar.

A contaminacdo por virus da Hepatite B em
profissionais de saude, teve ampla na divulgagdo nos
Estados Unidos da América (EUA), através de guias
especificas da Food and Drug Administration (FDA -
Setembro/2010).

Ndo existe, entretanto, artigos que tratem das
infecgbes possiveis veiculas por bactérias e fungos
nestes casos e, a auséncia de dados em literatura que
sinalizem este tipo de contaminagdo, foi o motivo
que originou o presente estudo.

A escolha pelo monitor Accu-Check” Active se deu
por ser o monitor fotométrico mais amplamente
utilizado no Brasil, tanto em ambiente doméstico
como hospitalar.

OBJETIVOS

Avaliar a possivel contaminagao microbiana presente
na superficie interna e externa da area onde a amostra
de sangue é aplicada em monitor de glicemia
fotométrico.

METODO

Foram utilizados 54 monitores de glicemia marca
Accu-Check” Active, sendo 52 de pacientes de
automonitoramento domeéstico e 02 que eram
utilizados para monitorar pacientes em ambiente
ambulatorial (Unidade Bdsica de Saude).

Foi utilizada metodologia e especificacdo segundo a
USP 39, capitulo geral, <61>, <62> e FB 52 Edigdo. A
metodologia foi previamente validada e conduzida
no Laboratorio de Microbiclogia do CONFAR/USP.
Foram realizados os seguintes testes: contagem de
aerobios totais e leveduras e pesquisa dos
patdgenos P. aeruginosa, S. aureus, E. colie C.
albicans.

Na devolugdo dos monitores Accu-Check Active
foram coletadas informacdes sobre os pacientes,
especialmente em relagdo a periodicidade/limpeza
do monitor apés o uso.

RESULTADOS

Em 12,96% (7/54) monitores foram identificadas cepas
patogénicas de S. aureus e em 3,70% (2/54) houve
contagem de aercbios totais superior a 102 UFC/cm?,
Relataram limpeza pelo menos uma vez por semana 22
pacientes (40,74%), incluidos os dois monitores em
uso coletivo nas UBSs. Nao houve
paciente/profissional de saude que relatou limpeza
apos cada medigdo.

CONCLUSAQ

A contaminacdo por aerdbios em quase 4% dos
monitores e contaminagdo especifica por S. aureus em
cerca de 13% dos monitores revela a real possibilidade
de contaminacdo microbiana.

As orientagdes no Manual do Usudrio parecem ndo
surtir efeito na rotina didria dos usuarios do manitor
Accu-Chek” Active.

Awvaliar o risco inerente para o paciente e para o
profissional de saude pode ser um caminho racional
para mitigar o risco durante a avaliacdo das
tecnologias para monitoramento ou triagem de
diabetes.

Isto coaduna com as atuais diretrizes de cultura da
seguranca e gestdo do risco, para garantir a seguranca
do paciente e do profissional de saldde.
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AUDIENCIA PUBLICA - COMPRA ESTADUAL - TIRAS REAGENTES DE GLICEMIA E
GLICOSIMETROS

lanka Stephanie R. C. Barros <ianka.barros@planejamento.mg.gov.br>

Sex, 18/08/2023 11:51

Para:Jans Bastos lzidoro <jans.izidoro@saude.mg.gov.br>;Edvania Ramos de Oliveira
<edvania.cliveira@saude.mg.gov.br>;lsabella Cristina Placido de O Pacheco
<isabella.pacheco@saude.mg.gov.br>

Cc:Paula Alves Lima <paula.lima@planejamento.mg.gov.br>

Prezados, bom dia!

Segue manifestacdo da empresa Roche em relagdo ao Termo de Referéncia disponibilizado para
audiéncia publica da compra estadual de tiras reagente de glicemia e glicosimetros.

Atenciosamente,

lanka Barros

Especialista em Politicas Publicas e Gestdo Governamental

Diretoria Central de Planejamento, Padronizacdo e Estratégias de Contratacdao
Superintendéncia Central de Planejamento de Contratactes

Subsecretaria de Compras Publicas

Secretaria de Estado de Planejamento e Gestdo

De: SEPLAG - planejamentodecompras <planejamentodecompras@planejamento.mg.gov.br>

Enviado: quinta-feira, 17 de agosto de 2023 12:28

Para: lanka Stephanie R. C. Barros <ianka.barros@planejamento.mg.gov.br>

Assunto: ENC: Esclarecimento - AUDIENCIA PUBLICA - COMPRA ESTADUAL - TIRAS REAGENTES DE GLICEMIA E
GLICOSIMETROS

Prezada lanka,

Segue para conhecimento e providéncias.
Atenciosamente,

Superintendéncia Central de Planejamento e Contratacdes

Subsecretaria de Compras Publicas
Secretaria de Estado de Planejamento e Gestdao — SEPLAG-MG

De: RDC Licita, Brasil <brasil.rdc_licita@roche.com>

Enviado: quinta-feira, 10 de agosto de 2023 18:44

Para: SEPLAG - planejamentodecompras <planejamentodecompras@planejamento.mg.gov.br>
Assunto: Esclarecimento - AUDIENCIA PUBLICA - COMPRA ESTADUAL - TIRAS REAGENTES DE GLICEMIA E
GLICOSIMETROS

Prezados, boa tarde!

A ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA., pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ
sob o n®. 23.552.212/0001-87, Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, n. 691, 20 andar, Varzea de Baixo,

https://outlook.office.com/mail/id/ AAQKADRKY TdjYjJILTk2ZMmMUtNDR]Zi04Njg 1 LTewZWZhNWY 5N2EOMAAQAIZIGoorROdJh41Gad|t0do%3D
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Sao Paulo — SP, CEP 04730-903, e filial de Iltajai, inscrita no CNPJ no 23.552.212/0002-68,
localizada no Estado de Santa Catarina, na Rua Vereador Germano Luiz Vieira, 500, armazém 03,
parte 3, CEP 88316-701, vem, respeitosamente solicitar esclarecimentos referente a audiéncia
publica para a compra de tiras reagentes de glicemia conforme abaixo:

1) No item 1.2.2.3.1 do Termo de Referéncia esta solicitando uma quantidade de 487.824 solugdes

controles que esta relacionando a quantidade de pacientes cadastrados, entretanto, o usc de
solugao controle é indicado para unidades de saude e hospitais para verificagao peridédica conforme
o protocolo POP (Procedimento de Operagao Padrao) especifico de cada unidade e nao para o uso
domiciliar, desta forma se faz necessario adequar a quantidade para o uso nas unidades de salude e

nao por paciente cadastrado.

Il) No item 6.2 no que refere a qualificag@o técnica, consta a solicitagao de “Folheto informativo e/ou

rotulagem do produto que demonstre a sua composigdo e/ou conteudo”, pedimos esclarecimento se
este folheto informativo deve ser a instrucdo de uso oficial do produto registrado na Anvisa para

avaliagao e comprovagao de atendimento do edital.

lll) No Item 8.1 Nao exige amostra, porém hoje existe no mercado diversos produtos que apesar de
terem registro Anvisa nao passuem acuracia conforme solicitado na ISO 15197:2013 e possuem
diversas reprovacdes em varios 6rgaos com valores extremamente fora do permitido. Essa falta de
acuracia pode gerar risco até de morte do paciente ao tomar uma conduta com base no valor nao
confiavel apresentando no monitor, desta forma & de extrema importancia que este orgao solicite
amostra do produto ofertado e faga a avaliagao técnica com comparagdo de equivaléncia com
laboratdrio para garantir a eficiéncia e confianga para o paciente.

IV) No objeto, ndo constam algumas caracteristicas importantes para uso domiciliar para garantir a
qualidade do produto em uso domiciliar, tal como, incluir a caracteristica de nao interferéncia
com analgésicos e antitérmicos e vasoativos (comumente administrados pela populagao
leiga), ja que existem no mercado hoje, diversos produtos que possuem a referida interferéncia.

Sobre tal assunto, vale ressaltar que os medidores de glicose sao amplamente utilizados em
hospitais, clinicas ambulatoriais, salas de emergéncia, atendimento meédico ambulatdrio

(ambulancias, helicopteros, navios de cruzeiro) e no auto-monitoramento domestico.

Assim, os medidores de glicose fornecem uma analise 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 monitares portateis de glicose sao utilizados, atualmente, por uma populagao diversa de
pacientes, representando todas as idades e condigdes médicas. Como com qualquer dispositivo
médico, os medidores de glicose tém limitagdes. 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, exposicao ambiental e fatores clinicos do paciente, como
medicac&o, oxigenoterapia, anemia, faixa de hematdcrito, hipotensao e outros estados patologicos.

https://outlook.office.com/mail/id/ AAQKADRKY TdjYjJILTk2ZMmMUtNDR]Zi04Njg 1 LTewZWZhNWY 5N2EOMAAQAIZIGoorROdJh41Gad|t0do%3D
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Uma variavel de grande relevancia é a medicamentosa, varios sao os medicamentos que podem
interferir nos resultados dos TLR de glicose; e visto que em nosso meio, a automedicagdo e
bastante comum, este € um interferente bastante importante.

Segundo os guias de conduta nacionais e “internacionais”, dentre os medicamentos que
podem causar interferéncias, atualmente os analgésicos e anti-inflamatérios sao os de
grande preocupacao, por 2 motivos, primeiro, porque siao de grande necessidade na
dindmica dos quadros de salde e, segundo, para paises em desenvolvimento como o Brasil,
onde a automedicacdo €& muito elevada, esta interferéncia passa a ser de grande
preocupagio.

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

Nesse sentido, tanto pacientes como médicos precisam de certo nivel de confianga nos resultados
dos medidores de glicose. Entretanto os préprios operadores, podem, inadvertidamente, influenciar
os resultados, por falha na técnica ou por uso de medicagdes que sao interferentes com o sistema
de monitorizacdo que os pacientes podem fazer uso. Quando ha automedicacdo, as informacgdes
quanto a dose e horarios corretos de tomada da medicagio e a informagdo quanto a possibilidade
de interferéncia ndo estao disponiveis para estes individuos, o que eleva grandemente o risco de
prejuizos devido a interferéncia. Condicdes de salde do paciente e outros fatores metabolicos

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 € o maior desde que a pesquisa comegou 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 propria pelos brasileiros sdo analgésicos e anti-inflamatorios.

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

Vejamos algumas destas interferéncias:
Ibuprofeno (interferéncia a partir de 50mg/dL — 2,42mmol/L)

O ibuprofeno & um medicamento da classe dos anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINE), com
acoes anti-térmicas (contra febre), analgésicas (contra dor) e anti-inflamatorias.

Vendido como droga unica ou em associagao com outros medicamentos, o ibuprofeno pode ser
encontrado nas seguintes formulagdes: comprimidos, capsulas gelatinosas ou suspensao oral.
Em comprimidos a dose diaria total maxima & de 3200 mg (3.2 gramas), mas o recomendado
€ nao ultrapassar as 2400 mg por dia sem autorizacdo medica, devido ao maior risco de
efeitos colaterais. Em suspenséo oral a dose maxima total por dia é de 160 gotas (800 mq). A
dose maxima por dose € de 40 gotas (200 mg), com um maximo de 4 doses por dia.
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Acetaminofeno/ Paracetamol (interferéncia a partir — 8,0 mg/dL — 053 mmol/L)

Acetaminofeno/ Paracetamol esta presente em mais de 100 farmacos de venda livre Os
farmacos incluem preparagdes para criangas e.m liquido, comprimidos e capsulas e, ainda, em
diversas preparagbes para resfriados e tosse. Muitos farmacos prescritos também

contém paracetamol. Consequentemente, superdosagem de paracetamol € comum. E um dos

campedes da automedicacgao.

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 hepatico
P450; a glutationa depositada no figado desintoxica este metabdlito. Uma superdosagem esgota o
deposito hepatico de glutationa. Como resultado, NAPQI se acumula, causando necrose
hepatocelular e, possivelmente, danoc a outros 6rgaos (p. ex., rins e pancreas).

Teoricamente, doencas hepaticas decorrentes de alcool ou desnutricdo aumentam o risco de
toxicidade, pois as enzimas hepaticas pré requisitadas aumentam a formacido de NAPQI e a
desnutricao (também comum em alcodlatras) reduz o deposito de glutationa hepatica. No entanto,
as doses terapéuticas de paracetamol para os pacientes alcoodlatras nao 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 formulacdo endovenosa de acetaminofeno projetada para uso em
hospitais em pacientes maiores de 2 anos de idade foi associada a varias centenas de
notificagcbes de overdoses, incluindo varias dezenas de mortes, muitas em criancas. 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 s&o iatrogénicas, ha
informacgées confiaveis 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 nao foi determinado e recomenda-se solicitar o parecer de
um toxicologista ou do centro de controle de intoxicagdes.

Aspirina (interferéncia a partir 60mg/dL — 3,33mmol/L)

O acido acetilsalicilico (AAS) € um dos medicamentos mais consumidos em todo o mundo,
com producao de cerca de 40 mil toneladas por ano. Sua origem € vegetal, obtido através da
Salicilina, substancia 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 contelido de acido salicilico,
comumente utilizados na inflamacao, antipirese, analgesia e artrite reumatoide. Sao ésteres dos
acidos salicilicos ou os esteres salicilatos de um acido organico.

Segundo o “Up to Date e o Manual MSD” - A intoxicagdo por salicilatos pode causar vémitos,
confusbes, zumbido, hipertermia, alcalose respiratoria, acidose metabdlica e insuficiéncia de
multiplos o6rgaos. O diagnodstico é clinico, acrescentado pela medida das diferencas de anions,
gasometria sanguinea arterial € niveis séricos dos salicilados.

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

A toxicidade crénica pode ocorrer apés varios dias ou com mais de altas doses
terapéuticas; é comum, frequentemente nao diagnosticada, e mais grave que a toxicidade
aguda. A toxicidade crénica tende a ser observada em pacientes idosos.

A forma mais concentrada e toxica de salicilato € o d¢leo de gualtéria (metilsalicilato, um
componente de alguns linimentos e solugdes utilizadas em vaporizadores quentes); a ingestao
de < 5 mL pode matar uma crianga jovem. Qualquer exposigcao deve ser considerada
grave. Bismuto subsalicilato (8,7 mg salicilato/mL) € outra fonte inesperada de grandes
quantidades de salicilato.

Todas estas medicagcbes sdo extremamente comuns, ndo sé no uso doméstico, como
automedicacido, como também em ambiente hospitalar sao bastante utilizadas, e atualmente,
ainda mais, na situacao “pandémica” em que vivemos. Portanto sdo medicagoes 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 possihilidade de interferente.
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Além disto, cabe ressaltar que ndo sido apenas estes medicamentos que podem ter impacto
em ambiente hospitalar ou profissional, como hospitais, Unidades basicas de saude, prontos
socorros e etc,

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

Dopamina

As indicagdes 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, & também indicado em situagtes nas quais o0s
parametros hemodinamicos estejam estaveis, porem com oliguria persistente (efeito
dopaminergico). Ela pode, também, ser utilizada em condigdes de choque com resisténcia
periférica, diminuida (efeito alfa adrenérgico). Medicagdo de grande usc em unidades de terapia
intensiva.

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

Diante de todo exposto, resta comprovado que tal caracteristica se faz imprescindivel, evitando
prejuizos aos usuarios, deve ser o produto Match Il GDH imediatamente desclassificado.

Portanto, é imprescindivel garantir que nao havera interferéncias, exigindo-se no Edital
glicosimetros e tiras que nao apresentem alteragbes nos resultados por uso destes
medicamentos.

V) A fim de garantir a seguranca dos pacientes na realizagao dos testes, também & imprescindivel
inclusdo de exigéncia do sentido de que o produto fornecido nao 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.

VI) Outra caracteristica importante € que seja exigido monitor autocoficado , em primeiro lugar,
ressalta-se a importancia de esclarecer que os monitores de glicemia que sdo auto codificados
garantem um teste de glicemia correto, o que gera uma maior simplicidade ao teste para o
profissional de salde, tendo em vista que muitos profissionais na correria de suas rotinas, podem se
atrapalhar ao utilizar o chip ou mesmo digitar uma série de codigos 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 salude disponha de menos tempo, e ainda,
efetivando um resultado preciso para o teste de glicemia.

Assim, vale dizer que, no Pregdo Eletronico 435/2021- Institulo de Assisténcia Médica ao Servidor
Publico Estadual (IAMSPE), foi indicado o uso de aparelho que ndo necessita de codificagéo,
demonstrando a importancia de tal exigéncia:
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Sendo assim, 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 comprovacdo de validacao
metodoldgica e do uso de controles de qualidade. De acordo com a SBPC/ML, os equipamentos e
insumos sao, em geral, portateis e de utilizacdo simples e rapida.

As duas vantagens mais evidentes dos testes laboratoriais remotos sdo a reducdo do tempo de
tomada de decisdo, em virtude da obteng¢éo de um resultado mais rapido; e a possibilidade de levar
o teste ao local de atencdo do paciente (domicilio, postos de saude, localidades remotas, veiculos
paramédicos, locais de desastres e/ou pandemias), possibilitando a realizasao de exames em
populacdes que ndo tém acesso a um laboratorio clinico e/ou realizar exames laboratoriais.

Uma vantagem importante destes testes estd no fato de que, no mesmo momento da consulta, o
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 avaliacéo
médica e garantir maior seguranca no seguimento do paciente diabético.

No ambiente hospitalar, a monitorizacdo da glicemia capilar utilizando dispositivos TLR 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 vital no cuidado
ao paciente critico em ambientes como terapia intensiva, pronto-socorro e durante procedimentos
cirargicos, inclusive nos pacientes nao diabéticos.

A avaliacdo do controle glicémico na maioria dos pacientes depende da Alc e da automonitorizacao
da glicemia (SMBG). O SMBG ¢é atualmente a Unica ferramenta conveniente disponivel para o
paciente que fornece resultados imediatos de glicose no sangue.

Pacientes e profissionais de saude usam regularmente os dados SMGC para ajuste terapéutico do
diabético. E se os dados estiverem errados? Varios estudos demonstraram que o0 uso impréprio de
medidores de glicose nao é incomum; erros na codificacdo do medidor sao relatados em estudos
em cerca de 16%.

Estudos publicados, apresentaram dados de glicose no sangue (GC) obtidos a partir de medidores
de glicose deliberadamente mal codificados que foram usados para demonstrar erros potenciais na
dose de insulina com base em resultados errdbneos de glicose no sangue causados por estes erros
de codificacéo.

Em 2006 um artigo foi publicado contendo a relacdo 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 excursfes de glicose
inexplicaveis. Os resultados foram que para medidores codificados incorretamente, a
probabilidade estimada de produzir uma reducdo da glicose no sangue para menor ou igual a
70 mg/dL foi de 10,40%. As probabilidades correspondentes para medidores manuais
autocodificados e codificados corretamente foram 1,56% (p <0,0001) e 2,56% (p <0,0001),
respectivamente. Ou seja, a codificacado inadequada resultou em 14,4% de probabilidade de
ocorréncia de hipoglicemia, enquanto, 0s sistemas corretamente codificados e ou
autocodificados esta probabilidade foi extremamente menor.

https://outlook.office.com/mail/id/AAQKADRKY TdjYjJILTk2MmUINDRjZi04Njg1L TcwZWZhNWY5N2EOMAAQAISIGoorROdJIh4IGadIt0do%3D

6/7


https://outlook.office.com/mail/id/AAQkADRkYTdjYjJILTk2MmUtNDRjZi04Njg1LTcwZWZhNWY5N2E0MAAQAI9IGoorROdJh4IGadIt0do=

01/09/2023, 16:47 Email — lanka Stephanie R. C. Barros — Qutlook

Além disso, os erros de medidores codificados incorretamente eram grandes o suficiente para
produzir um resultado de glicose no sangue calculado menor ou igual a 50 mg/dL em 42 dos 833
casos. Os medidores autocodificados produziram zero (0) resultados menores ou iguais a 50

mg/dL de 279 ocorréncias, e os medidores codificados corretamente produziram 1 de 416.

No ambiente hospitalar, a monitorizagdo da glicemia capilar utilizando dispositivos TLR pode ser
considerada como parte da avaliagdo dos sinais vitais, juntamente com a medida da pressao
arterial, temperatura, frequéncia cardiaca e respiratoria, sendo também componente vital no cuidado
ao paciente critico em ambientes como terapia intensiva, pronto-socorro € durante procedimentos
cirurgicos, inclusive nos pacientes n&o diabéticos.

Em uso hospitalar a participagdo do laboratério para garantir que os testes sejam efetuados da
maneira adequada comecga na selegdo dos equipamentos, e segue com a elaboragdo dos
documentos obrigatdrios, treinamento dos operadores e definicdo do processo de educagéo
permanente, definicdo da sistematica de registros de resultados provisorios, liberagédo de laudos e
comunicacao de resultados criticos, além da analise dos controles de qualidade.

Portanto a escolha de sistemas mais adequados a cada necessidade, que permitam um uso
mais garantido quanto a seguranga dos resultados e com riscos reduzidos se iniciam com
sistemas que possuem alguma redugac dos riscos inerentes aos sistemas: - com maior
robustez, ampla validade das tiras teste, codificagao facilitada ou auto codificado, minima

interferéncia e nao interferéncia com fatores existentes na populagcao de usuarios.

Ante ao disposto neste topico, faz-se necessario que seja revisto o descritivo do Edital para que seja
incluido e aceito monitores de glicemia autocodificados, uma vez que se trata de um beneficio ao
profissional, e uma tecnologia atual, ja presente em diversos glicosimetros, efetivando-se, portanto,
0 principio da ampla concorréncia e eficiéncia.

Desde ja agradecemos,
Atenciosamente,
Jefferson Lima

Licitagoes Diabetes Care

Roche Diabetes Care Brasil

Email: rasil.rdc_licita@roche.com

Telefone: (11) 96452-5949 / (11) 96057-8066/ (11) 96860-7072
Dr. Rubens Gomes Bueno, n° 691 - 2° andar, Varzea de Baixo
CEP: 04730-903 Séo Paulo - SP, Brasil
linktr.ee/RocheDiabetesCare
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De: fornecedores.regionalizacao <fornecedores.regionalizacao@saude.mg.gov.br>
Enviado em: segunda-feira, 11 de setembro de 2023 16:39

Para: ‘egidio.santo@sameh.com.br’

Cc Jans Bastos Izidoro; SEPLAG - Central de Compras; SEPLAG -

planejamentodecompras; 'marco.erler@sameh.com.br’;
'rafaella.barbosa@sameh.com.br’; Edvania Ramos de Oliveira

Assunto: ENC: Termo de Referencia de Aquisicdo de Tiras Reagentes - Planejamento
28072023

Prezados, boa tarde!

Conforme a sistematica adotada pela Lei n? 8.666/93, na etapa de habilitacdo, entre outros aspectos, a
Administracdo devera analisar a qualificacdo técnica dos licitantes, com o objetivo de aferir se dispdem de
conhecimento, experiéncia e aparelhamentos técnico e humano suficientes para satisfazer o contrato a ser
celebrado.

Para isso, a Lei de LicitacGes autoriza a Administracdo a exigir a comprovacao da capacitacao técnico-operacional,
nos termos de seu art. 30, inc. ll, e a comprovacdo da capacitacdo técnico-profissional, de acordo com seu art. 30, §
19, inc. I.

Na capacitacdo técnico-operacional, a experiéncia a ser verificada é a da pessoa licitante, devendo comprovar,
enquanto organizacdo empresarial, sua aptidao para desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitagao.

O TCU reconheceu, por meio da publica¢do da Simula n2 263, que:

“para a comprovacdo da capacidade técnico-operacional das licitantes, e desde que limitada, simultaneamente, as
parcelas de maior relevancia e valor significativo do objeto a ser contratado, é legal a exigéncia de comprovacdo da
execucdo de quantitativos minimos em obras ou servicos com caracteristicas semelhantes, devendo essa exigéncia
guardar propor¢do com a dimensdo e a complexidade do objeto a ser executado.”

No que tange as licitagcdes estaduais a Unica que envolve fornecimento de equipamentos, material de consumo e
geracao de contratos de longo prazo em um mesmo certame é o pregao para registro de pregos de tiras de glicemia,
nao tendo contrata¢do semelhante documentada até o momento. Neste sentido a modalidade de contratagdo vem
sendo executada sempre com concorréncia e prec¢os atraentes de homologacao desde 2016, época em que foi
apreciada pelo tribunal de contas do Estado com o presente requisito de atestados de capacidade técnica,
especialmente dado o ineditismo e a grande monta da contratacgdo, que requer ndo somente expertise logistica mas
alinhamento aos players do mercado de produtos diagndsticos.

Portanto, sera exigido no Edital atestado(s) comprobatério(s) da capacidade técnica da Licitante para
fornecimento dos itens ofertados, atendendo ao quantitativo minimo de 20% (vinte por cento) das quantidades
apresentadas no Termo de Referéncia.

Atenciosamente,

Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica - SAF

Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais

Cidade Administrativa de Minas Gerais - Edificio Minas - 122 andar
1
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De: Egidio Santo <egidio.santo@sameh.com.br>

Enviada em: segunda-feira, 11 de setembro de 2023 14:59

Para: Jans Bastos Izidoro <jans.izidoro@saude.mg.gov.br>; SEPLAG - Central de Compras
<comprascentrais@planejamento.mg.gov.br>; SEPLAG - planejamentodecompras
<planejamentodecompras@planejamento.mg.gov.br>

Cc: Marco Antonio Erler <marco.erler@sameh.com.br>; Rafaella Barbosa <rafaella.barbosa@sameh.com.br>
Assunto: RES: Termo de Referencia de Aquisicdo de Tiras Reagentes - Planejamento 280/2023

Prezados, boa tarde!

Houve a avaliagdo sobre nossa solicitagdo abaixo?

Aguardamos por um breve retorno.

Egidio do Espirito Santo

Licitacao
D egidio.santo@sameh.com.br Licitacao SAMEM

~ . 3135820101
Solucdes Hospitalares =y

[} v Fiavio dos Santos, 317 Floresta/8H

Sameh Solugtes em Artigos Médicos, Medicamentos e Equipamentos Hospitalares

A Sameh Solugbes Hospitalares LTDA cientifica o destinatdrio deste e-mail que as informagdes e documentos que
estdo sendo compartilhados deverdo ser utilizados exclusivamente para as finalidades a que se destinam, sendo
expressamente proibida a sua utilizagdo para fins diversos e o compartilhamento com terceiros, que nGo estejam
relacionados ao conteudo da mensagem.

Caso tenha recebido este e-mail por engano, pedimos a gentileza de informar ao remetente e excluir imediatamente.

De: Egidio Santo

Enviada em: sexta-feira, 25 de agosto de 2023 10:05

Para: jans.izidoro@saude.mg.gov.br; comprascentrais@planejamento.mg.gov.br;
planejamentodecompras@planejamento.mg.gov.br

Cc: Marco Antonio Erler <marco.erler@sameh.com.br>; Rafaella Barbosa <rafaella.barbosa@sameh.com.br>
Assunto: Termo de Referencia de Aquisicdo de Tiras Reagentes - Planejamento 280/2023

Prezados, bom dia!!!
Apds andlises minuciosas realizadas por nossa empresa no Termo de Referéncia das Tiras Reagentes (Planejamento
280/2023) identificamos a solicitacdo de atestado de capacidade técnica podendo ser uma possivel ndo

conformidade gerando restri¢Ges a participag¢dao de concorrentes no processo licitatorio.

Vejam abaixo:


mailto:egidio.santo@sameh.com.br
mailto:jans.izidoro@saude.mg.gov.br
mailto:comprascentrais@planejamento.mg.gov.br
mailto:planejamentodecompras@planejamento.mg.gov.br
mailto:marco.erler@sameh.com.br
mailto:rafaella.barbosa@sameh.com.br
mailto:jans.izidoro@saude.mg.gov.br
mailto:comprascentrais@planejamento.mg.gov.br
mailto:planejamentodecompras@planejamento.mg.gov.br
mailto:marco.erler@sameh.com.br
mailto:rafaella.barbosa@sameh.com.br

6. QUALIFICACAO TECNICA:

6.1. Comprovagio de aptidio para efetvar o formecimento compativel com
as caracteristicas ¢ quantidades do objeto da licitagdo, estabelecidas neste Termo de Referéncia, por
meio da apresentagdo de atestados de desempenho anterior, fornecidos por pessoa juridica de direito
publico ou privado, comprobatério da capacidade técnica para atendimento ao objeto da presente
licitagdo, compreendendo os requisitos abaixo relacionados:
6.1.1. Atestado(s) comprobatorio(s) da capacidade técnica da Licitante para
fornecimento dos itens ofertados, atendendo ao quantitativo minimo de 20% (vinte por cento)
das quantidades apresentadas neste Termo de Referéncia.

Em nossa compreensao, a forma que esta sendo solicitado restringe a participacao de concorrentes no processo
licitatério. Cremos que é extremamente possivel a averiguagdo através de atestados relacionados a outras linhas de
produtos, até mesmo atendendo a grandes quantitativos a prdpria Secretaria de Estado da Saude.

Se avaliarmos, por exemplo a empresa SAMEH, possuimos mais de R$100.000.000 em atas vigentes somente com a
Secretaria de Estado da Saude de Minas Gerais com percentuais de atendimentos acima dos 30%, ou seja, grandes
volumes de negdcio e com uma boa performance no atendimento em geral, conforme a prépria informacgao dos
drgdos aos quais atendemos.

Cremos que seja possivel a ampliagdo dessa analise do atestado de capacidade técnica, ndo restringindo somente ao
objeto da licitagdo, mas também a uma performance geral das empresas com seus devidos clientes,
independentemente da linha de produtos.

Solicitamos nova analise da forma da apresentac¢do de tal documento em questdo e esperamos que nao seja
empecilho na participa¢do de empresas que também possuem bons indices de performance no atendimento aos
6rgaos em geral.

Aguardamos a analise e por um breve retorno.

Att,

Egidio do Espirito Santo

Licitacao
D egidio.santo@sameh.com.br Licitacao SAMEM

~ . 3135820101
Solucdes Hospitalares —

£} Av Fiavio dos Santos, 317 Floresta/8H

Sameh Solugoes em Artigos Médicos, Medicamentos e Equipamentos Hospitalares

A Sameh Solugées Hospitalares LTDA cientifica o destinatdrio deste e-mail que as informagdes e documentos que
estdo sendo compartilhados deverdo ser utilizados exclusivamente para as finalidades a que se destinam, sendo
expressamente proibida a sua utilizagdo para fins diversos e o compartilhamento com terceiros, que nGo estejam
relacionados ao conteudo da mensagem.

Caso tenha recebido este e-mail por engano, pedimos a gentileza de informar ao remetente e excluir imediatamente.
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Nome

Adalton Martins Ramos(SEPLAG)

E-mail

adalton.ramos@planejamento.mg.gov.br

Instituicdo

SECRETARIA DE ESTADO DE PLANEJAMENTO E GESTAO - SEPLAG

Adelson Aparecido Dias (CSC)

adelson.dias@planejamento.mg.gov.br

SEPLAG

Adriano Carmo - Costa Camargo (Convidado)

licitacao.mg@costacamargo.com.br

Costa Camargo Comercio de produtos Hospitalares

Alex Aguiar

alex.aguiar@sameh.com.br

Sameh Solugdes hospitalares

Ana Carolina de Oliveira Lopes ana.lopes@planejamento.mg.gov.br SEPLAG

Ana Lucia Pereira Godinho (CSC) ana.godinho@planejamento.mg.gov.br SEPLAG

Andiara Moreira da Silva Guimaraes (CSC) andiara.silva@planejamento.mg.gov.br SEPLAG

Arthur Fonseca Mesquita (SEPLAG) arthur.mesquita@planejamento.mg.gov.br SEPLAG

BH FARMA (Convidado) juridico@bhfarma.com.br BH FARMA COMERCIO LTDA
Camila Viana e Silva (CSC) camila.viana@planejamento.mg.gov.br SEPLAG

Carla ElianeTeixeira Fernandes (CSC) carla.fernandes@planejamento.mg.gov.br SEPLAG

Edvania Ramos de Oliveira edvania.oliveira@saude.mg.gov.br SES

Egidio Santo egidio.santo@sameh.com.br SAMEH Solugdes Hospitalares LTDA
Elisangela Peres Silva Ramos (CSC) elisangela.peres@planejamento.mg.gov.br SEPLAG

Erika (Convidado)

erika.kubotta@roche.com

Roche Diabetes Care

Evandro Medlevensohn (Convidado)

evandro.coelho8@gmail.com

Medlevensohn Com e Repres Pod Hospitalares Ltda

Fabiano (Convidado)

fabiano_fidencio.lima@roche.com

Roche Diabetes Care Brasil Ltda

Fernando de Paula Avila fernando.avila@planejamento.mg.gov.br SEPLAG

Flavia Aguiar Cardoso flavia.cardoso@grupoelfa.com.br Biohosp Produtos Hospitalares S.A
Flavia Naves Vilela Oliveira flavia.vilela@planejamento.mg.gov.br SEPLAG

Francisco Carlos dos Reis Junior francisco.junior@grupoelfa.com.br Biohosp/ Grupo Elfa

Gislaine Teresinha Vieira Martelo gislaine.martelo@planejamento.mg.gov.br SEPLAG

Guilherme Pereira Gongalves (CSC) guilherme.goncalves@planejamento.mg.gov.br SEPLAG

Hannah Carolina Franca Silva hannah.silva@grupoelfa.com.br Biohosp Produtos Hospitalares S.A
Hermes Martins de Souza (CSC) hermes.martins@planejamento.mg.gov.br SEPLAG

Humberto Luis F de Faria humberto.faria@planejamento.mg.gov.br SEPLAG

lanka Stephanie R. C. Barros ianka.barros@planejamento.mg.gov.br SEPLAG

Idaneila Souza Fonseca (CSC) idaneila.souza@planejamento.mg.gov.br SEPLAG

Isabella Cristina Placido de O Pacheco isabella.pacheco@saude.mg.gov.br SES

Jans Bastos Izidoro jans.izidoro@saude.mg.gov.br SES

Jefferson Lima (Convidado)

jefferson.lima@roche.com

Roche Diabetes Care Brasil Ltda

Joana Barreto (Convidado)

joana.barreto@roche.com

Roche Diabetes Care

Jorge Luiz Batista Reis

jorge.reis@saude.mg.gov.br

SES

Juan Tadeu Buzelin Lisboa

juan.lisboa@grupoelfa.com.br

Biohosp Produtos Hospitalares SA

Larissa Reis (Convidado)

juridico@bhfarma.com.br

BH FARMA COMERCIO LTDA

Leticia Helbingen Pereira leticia.pereira@saude.mg.gov.br SES

Leticia Solano Souza leticia.souza@grupoelfa.com.br BIOHOSP PRODUTOS HOSPITALARES S.A.
Luana Junqueira de Freitas (CSC) luana.freitas@planejamento.mg.gov.br SEPLAG

Lucas Zuppo Bacelar Silva lucas.bacelar@planejamento.mg.gov.br SEPLAG

Lucélia Ferreira Gomes lucelia.gomes@sameh.com.br SAMEH Solugdes Hospitalares LTDA
Luis Carlos Dias Silva (CSC) luis.dias@planejamento.mg.gov.br SEPLAG

Marco Anténio Erler marco.erler@sameh.com.br SAMEH SOLUCOES HOSPITALARES LTDA
Marlene SEPLAG

Milla Eugenia do Amaral Quintino (CSC) milla.amaral@planejamento.mg.gov.br SEPLAG

Moema Cassimira Gontijo Silva Assuncao Montezuma |moema.gontijo@grupoelfa.com.br Biohosp/ Grupo Elfa

Palmeira, Gustavo /BR Gustavo.Palmeira@sanofi.com Sanofi

Paula Alves Lima paula.lima@planejamento.mg.gov.br SEPLAG

Paulo Rodrigues

licitacao@siriopharma.com.br

SIRIO PHARMA LTDA

Rafael Lucas do Carmo

rafael.carmo@grupoelfa.com.br

BIOHOSP PRODUTOS HOSPITALARES SA

Rafaella Barbosa

rafaella.barbosa@sameh.com.br

SAMEH SOLUGOES HOSPITALARES LTDA

Ralf Felipe Martins ralf.martins@planejamento.mg.gov.br SEPLAG
Rodrigo Fagundes de Oliveira (CSC) rodrigo.oliveira@planejamento.mg.gov.br SEPLAG
Rosilana Aparecida da Silva (CSC) rosilana.silva@planejamento.mg.gov.br SEPLAG
Sebastido Carlos SEPLAG
Sulemar Lopes de Freitas de Souza sulemar.souza@planejamento.mg.gov.br SEPLAG
Ten Tatiana Corlaite 1760420pm@gmail.com PMMG

THAIS ALVES (Convidado)

pordentrodanoticia2016@gmail.com

Thais Alves Farias Ferreira

Victoria - Medlevensohn

evandro.coelho8@gmail.com

Medlevensohn Com e Repres Pod Hospitalares Ltda
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