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Participantes: 62 participantes acompanharam a audiência pública virtualmente. A lista de participantes está documentada no 

Anexo I da Ata de Audiência Pública (evento SEI! 72702558) .

Pontos Discutidos

1. A audiência pública foi aberta pela Diretora de Planejamento, Padronização e Estratégias de Contratação da Seplag-MG, Paula

Alves Lima, que se apresentou aos presentes e informou que o evento estaria ocorrendo no formato virtual, sendo passadas

orientações aos participantes e informado que a apresentação ficaria disponível a todos no portal de compras do governo de Minas.

Foi lido também o aviso legal devido a gravação do evento.

2. A Sra. Paula apresentou a estrutura formal da Subsecretaria de Compras Públicas, explicando que o Centro de Serviços

Compartilhados foi extinto. Para melhor entendimento por parte dos fornecedores, foi explicitado o papel da Superintendência

Central de Planejamento de Contratações, da Superintendência Central de Licitações e Contratações e da Superintendência Central

de Atas e Contratos, assim como suas respectivas diretorias.

3. Foi informado das mudanças nos normativos e sinalizado que o governo de Minas Gerais ainda não dispõe de toda a

regulamentação necessária para atuação na Nova Lei de Licitação, Lei Federal n.º 14.133, de 2021, no que tange ao Pregão

Eletrônico para Registro de Preços. Sendo assim, a Compra Estadual será realizada com base nas Leis 8.666/93 e 10.520/2002,

além do Decreto Estadual 48.012/2020.

4. Dando início a apresentação da modelagem a ser discutida, foi citado o Decreto Estadual 46.311/2013, que regulamenta as

aquisições realizadas por meio de Sistema de Registro de Preços (SRP) no âmbito do Estado de Minas Gerais. Foi explanado quais

as características das aquisições a serem realizadas por SRP – contratações frequentes, objetos comuns a vários órgãos, objetos que

podem sofrer alteração na previsibilidade de quantitativo ao longo do período da contratação.

5. Definiu-se a Compra Estadual, que está prevista no Decreto Estadual nº 46.311/2013, sendo a compra ou contratação de bens e

serviços, em que o órgão gerenciador (SEPLAG) conduz os procedimentos para registro de preços destinado à execução

descentralizada de programa ou projeto estadual (ERAF), mediante prévia indicação da demanda pelos entes federados

beneficiados (municípios).

6. Apresentou-se os benefícios gerados pela aquisição via registro de preços: único órgão negociando com o mercado; chance única

de negociar com o Estado, aumentando a disputa; otimização de recursos e melhores preços negociados; redução no número de

pregões paralelos.

7. Apresentou-se o fluxo do planejamento de compras por registro de preços: levantamento do histórico de aquisições à

disponibilização da lista para validação dos órgãos à adequação de especificações e definições da lista base à publicação do

cronograma e lista base à abertura de planejamentos e adesão de órgãos e entidades à instrução processual, pesquisas de preços,

análise jurídica à licitação. Salientou-se que a lista base da presente contratação é de definição da SES e os itens a serem licitados

foram disponibilizados no documento do TR publicado.

8. Foi apresentada a estruturação do planejamento de compras do ano de 2023, mostrando imagem do portal de compras e onde

encontrar variadas informações como a Audiência Pública 2023, lista base, consulta a pregões para Registro de Preços, dado

destaque ao cronograma das compras centralizadas.

9. O próximo tópico abordado na apresentação foi a pesquisa de preços, sendo informado que o preço de referência é sigiloso no

processo, informando que já temos há atualização diante da nova lei de licitações: a Resolução SEPLAG nº 102/2022, que atende

as duas Leis vigentes. Foram detalhadas as fontes e parâmetros utilizados para realização da pesquisa de preços.

10. A Sra. Paula passou a Pontuar sobre a instrução processual e levantou os principais pontos sobre o edital e anexos: Pregão

Eletrônico para Registro de Preços, link do portal de compras (www.compras.mg.gov.br); Critério de Julgamento: menor preço por
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lote; Vigência da Ata: 12 meses (não há prorrogação); Minutas padronizadas e aprovadas pela AGE; Modo de disputa aberto e

fechado; Mais informações 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%A3o_do_preg%C3%A3o_FORNECEDORES.pdf

.

11. Prosseguindo com a apresentação de pontos importantes a serem observados pelos fornecedores na hora da licitação, foi pedido

atenção ao CRC – Portal de Compras: Os cadastros no CAGEF e as documentações de regularidade devem estar atualizados para

participação nos pregões eletrônicos; Cadastro reserva nas mesmas condições do 1º colocado (anexo: Ata de Registro de Preço -

Cadastro Reserva).

12. Dando continuidade à apresentação, foram levantados alguns ponto de atenção na apresentação das propostas: Para

fornecedores mineiros: Devem ser informados os preços COM e SEM ICMS, nos termos da RESOLUÇÃO CONJUNTA

SEF/SEPLAG Nº 3.458, DE 22 DE JULHO DE 2003; Ao cadastrar a proposta no sistema: Informar marca + modelo, sem

identificação do fornecedor e realizar uploads de proposta e documentos de habilitação (cada um em seu local apropriado e com

identificação do arquivo); Validade: 90 dias; Preenchimento (Sistema e Arquivo): deverá se referir, individualmente, a cada lote;

Prazo inserção da proposta comercial ajustada: padronizada para 2 (duas) horas. Foi destacada atenção no preenchimento das

informações no sistema, de modo que um erro pode causar desclassificação.

13. Em sequência, a Diretora de Planejamento, Padronização e Estratégias de Contratação da Seplag-MG, Paula Alves Lima

passou a palavra para o Diretor de Políticas e Assistência Farmacêutica (DPAF), representante da Secretaria de Estado de Saúde -

SES, Sr. Jans Izidoro, que abordou os pontos principais concernentes à SES.

14. O Sr. Jans Izidoro iniciou a fala esclarecendo que a Estratégia da Regionalização da Assistência Farmacêutica (ERAF), assim

como a disponibilização das Atas de Registro de Preço Estadual (ARPE) é uma parceria entre a SEPLAG e a SES, que, portanto,

iria abordar questões relacionadas a especificação do objeto, a qual vem definida pela política relacionada ao Componente Básico

da Assistência Farmacêutica (CBAF), RENAME e provisão dos insumos diabetes. Sendo que o Estado atua na cooperação técnica

aos municípios fornecendo o instrumento contratual para aquisição dos respectivos insumos, assim como participando do

financiamento dos mesmos.

15. Foi informado que assim como a SEPLAG, a SES está passando por uma reformulação administrativa, estando no período de

transição. Foi demonstrado o organograma da nova Subsecretaria de Acesso a Serviços de Saúde , a qual a Superintendência de

Assistência Farmacêutica (SAF) está alocada, assim como as diretorias vinculadas a SAF. Sendo esclarecido que a ERAF ficará

dividida em duas áreas, sendo elas a Diretoria de Programação e Aquisição de Medicamentos (DPAM) e Diretoria de Políticas de

Assistência Farmacêutica (DPAF).

16. Em sequência o Sr. Jans, explanou sobre a estratégia de aquisição das tiras de glicemia, a qual surgiu em 2016 com a ERAF de

formar a repensar as compras públicas, contextualizou o modelo antigo onde o estado realizava as aquisições e distribuição a todos

os municípios, o qual se mostrou um arranjo complexo, principalmente pela ineficiência logística. Com a implantação da ERAF a

gestão do recurso foi repassada para os municípios, assim como a execução da aquisição dos Medicamentos e insumos CBAF e a

logística dos fornecedores é utilizada para entrega direta dos itens aos municípios. Na modelagem atual a aquisição das tiras se dá

por meio da Contratação por período de 3 anos dentro do ano de vigência da ata de Registro de Preço. Sendo que as especificações

do processo de compra anterior serão mantidas para a nova contratação.

17. Foi demonstrado a economia potencial gerada através da aquisição municipal das tiras de glicemia por meio do instrumento

contratual disponibilizado na modelagem atual, frente a quantidade planejada no pregão 196/2020 e a média do preço unitário das

tiras adquiridas pelos municípios com instrumentos próprios considerando a Base SIASG. Sendo informado ainda a previsão de

execução do quantitativo total contratado, que corresponde a uma média de 75%, baseada nos dois últimos contratos.

18. Sr. Jans finalizou a sua apresentação informando os pontos de controle da ERAF (Repasse de recurso Estadual,

Acompanhamento das ocorrências de entrega, Acompanhamento de inadimplências), sendo informado que frente a modelagem de

compra atual, felizmente não tínhamos enfrentado problemas com essas questões.

19. Em continuidade a apresentação a Sra. Paula explanou-se sobre a Gestão de Atas realizadas pela Diretoria Central de Gestão 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 análise, de modo que os documentos devem ser enviados à Cidade Administrativa, e deve constar na

solicitação um fato superveniente e documentos comprobatórios.

20. Concluída a apresentação, foram respondidas algumas dúvidas encaminhadas pelo chat da reunião virtual e mencionado os

contatos para possíveis dúvidas ou questionamentos.

Dúvidas recebidas via chat:

1. Por parte dos Municípios quem irá assinar o contrato? O Prefeito ou o Secretário Municipal de Saúde. Luiz Carlos –

DCARP

O Sr. Jans informou que no processo passado a assinatura foi realizada preferencialmente pelos prefeitos. A Sra. Paula esclareceu

que essa definição ocorrerá no momento de assinatura dos contratos, tendo em vista que os municípios podem designar secretários

para essa assinatura.

Dúvidas recebidas por e-mail:

1. Resposta a manifestação da empresa MEDLEVENSOHN COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES E PRODUTOS 

HOSPITALARES LTDA (evento SEI! 72702180)
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Considerando a alegação da empresa Medlevensohn Comércio e Representações e Produtos Hospitalares Ltda:

“Após, análise das informações disponibilizadas, sugere-se incluir a exigência da seguinte expressão: “sem risco de contato

do sangue com a superfície do monitor”, além de reduzir o volume de amostra para, no máximo, 1 microlitro. ”

R: Esclarecemos que todos os descritivos dos produtos (Tiras de Glicemia e aparelhos glicosímetros), passaram por revisões

técnicas e por revisões de especificação de forma a evitar qualquer tipo de direcionamento de marca e de forma a garantir a

aquisição de produtos com a devida qualidade técnica, sem restringir a competição.

Nesse sentido, quanto a sugestão de inclusão da “exigência da seguinte expressão: “sem risco de contato do sangue com a

superfície do monitor”, foi considerado que é possível a realização da higienização do monitor de glicemia em caso de sujidade ou

a cada uso do monitor. Cabe salientar que os monitores de glicemia disponibilizados aos usuários pelo Estado são para uso

individual, minimizando os riscos de contaminação cruzada.

Em relação à “redução do volume da amostra”, observa-se que a redução do volume de sangue necessário para a medição, de 5

microlitros para 1 microlitro, pode ter vários benefícios potenciais, mas também desafios a serem considerados:

Benefícios Potenciais:

Maior Conforto: Uma amostra de sangue menor pode significar menos desconforto para os usuários, especialmente para

aqueles que precisam realizar medições frequentes ao longo do dia.

Facilidade para Pessoas com Dificuldades de Obtenção de Sangue: Para algumas pessoas, obter uma gota de sangue pode ser

um desafio, seja devido à sensibilidade da pele, à espessura das camadas cutâneas ou a outros fatores. Uma amostra menor

pode facilitar essa tarefa.

Redução de Resíduos: Menos sangue necessário para cada teste pode reduzir a quantidade de resíduos gerados pelo uso de

tiras de teste e lancetas.

Desafios Potenciais:

Precisão: Amostras menores podem ser mais difíceis de serem manipuladas de maneira precisa. É fundamental garantir que 

as medições continuem sendo precisas e confiáveis com uma amostra menor.

Interferências: O volume reduzido de sangue pode ser mais suscetível a interferências de fatores externos, como sujeira ou 

contaminação da pele.

Tamanho das Tiras de Teste: A tecnologia de medição precisará ser adaptada para lidar com amostras menores. Isso inclui 

tiras de teste mais sensíveis e dispositivos que possam manusear volumes menores.

Por conseguinte, considerando a facilidade de manipulação de amostras maiores o que favoreceria pacientes com menor grau de

compreensão tecnológica ou refino motor na manipulação do equipamento (idosos que moram sozinho por exemplo). E tendo em

vista que a aquisição dos aparelhos glicosímetros e tiras para autoteste de glicose é para a população em geral e diferentes grupos

podem se beneficiar diferentemente do tamanho da amostra, optamos por não restringir a concorrência.

Ademais, são exigidas qualificações técnicas, como o Certificado de Registro do insumo, emitido pela Agência Nacional de

Vigilância Sanitária - ANVISA, o qual nos remete confiabilidade na oferta de produtos seguros aos pacientes, haja vista a acurácia

exigida pela respectiva Agência para que o produto seja liberado para comercialização, conforme Instrução Normativa – IN n° 24,

de 17 de maio de 2018, que dispõe sobre os critérios para o registro, alteração e revalidação relativos ao desempenho analítico de

instrumentos autoteste para glicose e seus consumíveis:

Posto isto, opinamos pela manutenção das especificações dos descritivos contidas no Termo de Referência (item 1.2) apresentado

para a audiência pública da Compra Estadual das Tiras Reagentes e Glicosímetro.

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

I) No item 1.2.2.3.1 do Termo de Referência está solicitando uma quantidade de 487.824 soluções controles que esta

relacionando a quantidade de pacientes cadastrados, entretanto, o uso de solução controle é indicado para unidades de saúde e

hospitais para verificação periódica conforme o protocolo POP (Procedimento de Operação Padrão) específico de cada unidade

e não para o uso domiciliar, desta forma se faz necessário adequar a quantidade para o uso nas unidades de saúde e não por

paciente cadastrado.

A aplicação da solução controle se dará nas unidades de saúde. No entanto, uma avaliação regular deve ser executada nos

medidores de glicose fornecidos aos usuários. Por conseguinte, o cálculo da solução controle considera o número de pacientes

diabéticos constatados no Relatório Contagem de Pacientes por Condição Clínica extraído do Sistema de Gerenciamento da

Assistência Farmacêutica (SIGAF), além da média de testes realizados por cada frasco e a estabilidade da solução controle após

aberta, conforme consta no Termo de Referência disponibilizado para Audiência Pública.

II) No item 6.2 no que refere a qualificação técnica, consta a solicitação de “Folheto informativo e/ou rotulagem do produto

que demonstre a sua composição e/ou conteúdo”, pedimos esclarecimento se este folheto informativo deve ser a instrução de

uso oficial do produto registrado na Anvisa para avaliação e comprovação de atendimento do edital.

O folheto informativo corresponde as instruções de uso ou manual de usuário oficial do produto registrado na Anvisa, portanto, o

descritivo no Termo de Referência será atualizado.
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III) No Item 8.1 Não exige amostra, porém hoje existe no mercado diversos produtos que apesar de terem registro Anvisa não

possuem acurácia conforme solicitado na ISO 15197:2013 e possuem diversas reprovações em vários órgãos com valores

extremamente fora do permitido. Essa falta de acurácia pode gerar risco até de morte do paciente ao tomar uma conduta com

base no valor não confiável apresentando no monitor, desta forma é de extrema importância que este órgão solicite amostra do

produto ofertado e faça a avaliação técnica com comparação de equivalência com laboratório para garantir a eficiência e

confiança para o paciente.

Conforme Instrução Normativa – IN n° 24, de 17 de maio de 2018, que dispõe sobre os critérios para o registro, alteração e

revalidação relativos ao desempenho analítico de instrumentos autoteste para glicose e seus consumíveis:

Art. 1º Ficam estabelecidos os parâmetros 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 consumíveis para fins de registro, alterações e revalidação

de registro junto à Anvisa.

Sendo assim, o Certificado de Registro do insumo, emitido pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA, o qual é

exigido na qualificação técnica do Termo de Referência, visa garantir a oferta de produtos confiáveis e seguros aos pacientes, haja

vista os métodos para análise do desempenho e da funcionalidade dos glicosímetros exigidos pela respectiva Agência para que o

produto seja liberado para comercialização.

Destaca-se que o atendimento a Instrução Normativa ANVISA nº 24/2018 consta como exigência no termo de Referência. Posto

isto, opinamos pela não exigência de amostra.

IV) No objeto, não constam algumas características importantes para uso domiciliar para garantir a qualidade do produto em

uso domiciliar, tal como, incluir a característica de não interferência com analgésicos e antitérmicos e vasoativos (comumente

administrados pela população leiga), já que existem no mercado hoje, diversos produtos que possuem a referida interferência.

R: Alguns medicamentos, como vitamina C em altas doses, aspirina e outros que afetam o metabolismo da glicose, podem

potencialmente interferir nas medições de glicose. Isso ocorre porque esses medicamentos podem influenciar os níveis de glicose

no sangue e, consequentemente, afetar as leituras dos medidores. No entanto, os fabricantes tentam minimizar esses efeitos por

meio de calibração e testes abrangentes, além de constar nos folhetos informativos das tiras teste algumas condições de saúde que

podem gerar falsos resultados nos medidores de autoteste de glicose. Importante citar que ainda há uma grande gleba de

medicamentos de uso pela população leiga com potenciais interferências, que tem plausibilidade teórica mas não foram

suficientemente documentadas, sendo que os aparelhos glicosímetros se mantém sendo utilizados rotineiramente sem que essas

potenciais interferências desabonassem seu papel na prática clínica. Isso sem entrar no mérito da potencial interferência de chás,

"garrafadas", produtos de medicina tradicional e/ou integrativa, produtos homeopáticos, dentre outros. Em resumo não existe

nenhum aparelho devidamente "à prova de automedicação" disponível no mercado.

Um dos conceitos de automedicação referenciada no livro "Farmacologia" de Rang & Dale, é definida como “o uso de

medicamentos por indivíduos sem a supervisão de um profissional de saúde, seja para tratar sintomas autodiagnosticados ou para

outras situações específicas, como o intervalo temporário de desconforto”. Esta definição abrange a prática comum de pessoas

escolherem e utilizarem medicamentos por conta própria, muitas vezes sem prescrição médica, o que pode ser arriscado se não for

feito de forma responsável e informada.

A automedicação em sua maioria se refere ao consumo de medicamentos por um período limitado de tempo, ou seja, “uso agudo”,

em especial para os itens assinalados frente a abordagem apresentada na presente manifestação da empresa ROCHE DIABETES

CARE BRASIL LTDA. A característica aguda deste uso, mitiga possíveis interferências sistêmicas e consistentes dos resultados

aparelho de autoteste de glicose, de maneira que haja comprometimento global do monitoramento da glicemia média.

Nesse sentido, a promoção da educação em saúde é a estratégia crucial e efetiva para promover o uso racional de medicamentos,

assim como para minimizar quaisquer riscos associados à automedicação, não limitando apenas à associação com Testes

Laboratoriais Remotos (TLR) de glicose.

No Estado há toda uma comunicação estratégica visando o uso racional de medicamentos, inclusive no site da SES/MG existe uma

página relacionada a medicação segura https://www.saude.mg.gov.br/medicacaosegura, para além das iniciativas municipais, as

quais também tem incentivo financeiro em ações de promoção da saúde e no recurso de custeio da farmácia de minas, o qual conta

de indicador específico para ações de educação em saúde.

Portanto, para além da interferência de alguns medicamentos no teste de glicemia, a educação continuada quanto ao uso racional de

medicamentos deve ser priorizada, como medida consistente e por longos períodos. Isso somado à existência de outros potenciais

interferentes faz com que a opção de restrição de competição a aparelhos que tenham testes com algumas classes de medicamentos

de uso esporádico não se mostre medida tão efetiva face ao aumento de custos inerente. Dessa forma, opinamos por não acatar a

sugestão da respectiva característica.

V) A fim de garantir a segurança dos pacientes na realização dos testes, também é imprescindível inclusão de exigência do

sentido de que o produto fornecido não pode sofrer interferência com equipamentos eletromagnéticos de uso comum em

ambientes domiciliar, como por exemplo, celulares, walkie talkies, controle de garagem, abridores de portas, entre outros.

R: É possível verificar nas instruções de uso oficial dos produtos registrado na Anvisa as limitações dos aparelhos. Por meio de

pesquisa, foi identificado nas instruções, advertências no que tange a possível interferência quanto a utilização do aparelho de

autoteste de glicose próximo às fontes de radiação eletromagnética, dando ciência ao usuário da correta utilização do aparelho.

Portanto, opinamos por não acatar a sugestão da respectiva característica.

VI) Outra característica importante é que seja exigido monitor autocoficado, em primeiro lugar, ressalta-se a importância de

esclarecer que os monitores de glicemia que são auto codificados garantem um teste de glicemia correto, o que gera uma maior

simplicidade ao teste para o profissional de saúde, tendo em vista que muitos profissionais na correria de suas rotinas, podem

se atrapalhar ao utilizar o chip ou mesmo digitar uma série de códigos no monitor de glicemia.
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R: No mercado são comercializados aparelhos glicosímetros com registro na Anvisa com codificação automática e aparelhos que

necessitam de codificação manual.

Reconhece-se que os sistemas que possuem autocodificação representam uma abordagem mais avançada para a utilização das tiras

de teste de glicemia, eliminando a necessidade de intervenção por parte do usuário.

Lado outro, os sistemas que necessitam de codificação, a qual é realizada de forma manual pelo usuário a cada troca de caixa de

tira para teste, desde que realizado corretamente, possibilitam a calibração automática a cada codificação que se fizer necessária,

garantindo assim que os resultados a serem apresentados no monitor estejam em conformidade quanto a precisão e exatidão,

demonstrando ser um ponto positivo quanto a acurácia do aparelho.

Observa-se que ainda que aparelhos com codificação manual podem ter vários benefícios a serem considerados:

Custo: Glicosímetros com codificação manual tendem a ser mais acessíveis em comparação com os modelos mais avançados

com codificação automática. Isso pode ser uma vantagem para pessoas que buscam uma opção mais econômica.

Simplicidade: Alguns usuários podem preferir a simplicidade de ter que inserir manualmente o código de calibração ao

iniciar um novo frasco de tiras de teste. Isso pode ser mais confortável para aqueles que não estão familiarizados com

tecnologia mais avançada.

Controle Direto: Para usuários que preferem um nível mais alto de controle sobre o processo de codificação, a opção de

inserir manualmente o código pode ser preferível. Isso permite que eles saibam exatamente qual código está sendo usado.

Além disso, considerando que a aquisição dos aparelhos glicosímetros é para a população em geral e diferentes grupos podem se

beneficiar diferentemente do aparelho autocodificado ou não, optamos por não restringir a concorrência, portanto, opinamos por

não acatar a sugestão da respectiva característica.

Por fim, diante de todos os esclarecimentos, destacamos que a administração pública possui o direito e a responsabilidade de

estabelecer padrões para os produtos que utiliza, obedecendo ao princípio de garantir segurança, eficiência e qualidade para a

população sob sua gestão.

Documento assinado eletronicamente por Jans Bastos Izidoro, Diretor (a), em 04/09/2023, às 10:53, conforme horário oficial de

Brasília, com fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº 47.222, de 26 de julho de 2017 .

Documento assinado eletronicamente por Ianka Stephanie Romualdo Caetano Barros , Servidor (a) Público (a), em 05/09/2023,

às 08:31, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº 47.222, de 26 de julho de 2017 .

Documento assinado eletronicamente por Paula Alves Lima, Diretor (a), em 05/09/2023, às 08:39, conforme horário oficial de

Brasília, com fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº 47.222, de 26 de julho de 2017 .

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.mg.gov.br/sei/controlador_externo.php?

acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o código verificador 72585435 e o código CRC 9D1B9D83.

Referência: Processo nº 1320.01.0098230/2023-53 SEI nº 72585435

Ata de Audiência Pública 72585435 SEI 1320.01.0098230/2023-53 / pg. 5

http://sei.mg.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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Para: SEPLAG - planejamentodecompras <planejamentodecompras@planejamento.mg.gov.br>
Cc: Ana Targa <ana-targa@uol.com.br>; Victoria Menezes <victoria.menezes@medIevensohn.com.br>; 

Thayna Santos <thayna.santos@medIevensohn.com.br>; Evandro Coelho, Medlevensohn

<evandro@medIevensohn.com.br>; Evandro <mafer.rep@gmail.com>; Tulio Oliveira
<tuIio.oIiveira@medIevensohn.com.br>; Robson Medlevensohn <robsondepauIo@medIevensohn.com.br>; 

thiago pereira <thiago.pereira@medIevensohn.com.br>

Assunto: >> Manifestação Prévia. MedLevensohn. Audiência Pública s/n. SEPLAG - MG

Prezados,
A MEDLEVENSOHN COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES DE PRODUTOS

HOSPITALARES LTDA., inscrita no CNPJ sob o n 05.343.029/0001-90, vem apresentar
suas considerações acerca da compra de tiras reagentes, referente à Audiência Pública em
tela.

Cordialmente,
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Contaminação microbiana em monitor de glicemia: 

pesquisa de possíveis patógenos

Ana Maria Targa'

'Consultora técnica farmacêutica, Resende, Rio de Janeiro, Brasil.

Email: anatarga8@gmail.com

Profissional de saúde, não afiliada a instituição.

Introdução: monitores de glicemia fotométricos permitem que ocorra acúmulo de sangue na 

superfície do equipamento, uma vez que a reação ocorre a partir da amostra aplicada na guia da tira-

teste, que fica na região externa do aparelho. No automonitoramento doméstico pacientes diabéticos 

não têm o hábito de higienizar o monitor a cada medição, tampouco profissionais de saúde que 

utilizam o mesmo monitor em pacientes diferentes, inclusive em ambiente hospitalar.

A ausência de dados em literatura que sinalizem o tipo de contaminação microbiana que pode

ocorrer nestes casos originou o presente estudo. Objetivo: avaliar a possível contaminação

microbiana presente na superfície interna e externa da área 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 Básica de Saúde). Método de ensaio:

foi utilizada metodologia e especificação segundo a USP 39, capítulo geral, <61>, <62> e FB 5"

Edição. A metodologia foi previamente validada e conduzida no Laboratório de Microbiologia do

CONFAR/USP. Foram realizados os seguintes testes: contagem de aeróbios totais e leveduras e

pesquisa dos patógenos P. aeruginosa, S. aureus, E. co/i e C. albicans. Na devolução dos monitores

Accu-Check Active foram coletadas informações sobre os pacientes, especialmente em relação à

periodicidade/limpeza do monitor após o uso. Resultados: em 12,96% (7/54) monitores foram

identificadas cepas patogênicas de S. aureus e em 3,70% (2/54) houve contagem de aeróbios totais

superior a 102 UFC/cm2. Relataram limpeza pelo menos uma vez por semana 22 pacientes

(40,74%), incluídos os dois monitores em uso coletivo nas UBSs. Não houve paciente/profissional

de saúde que relatou limpeza após cada medição. Conclusões: a contaminação por aeróbios em

quase 4% dos monitores e contaminação específica por S. aureus em cerca de 13% dos monitores

revela que existe contaminação microbiana em monitores fotométricos. Neste tipo de tecnologia a

amostra entra em contato direto com a superfície do monitor, tornando-se fonte potencial de

contaminação. Esta informação torna-se mais relevante quando se considera o uso coletivo de

monitores.

Palavras-chave: contaminação, monitor, Accu-ChekORActive.
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Sendo assim, segundo a Sociedade Brasileira

(SBPC/ML), a maior parte dos erros nesse tipo

necessidade de serem realizados por pessoal

de Patologia Clínica/Medicina Laboratorial

de exame ocorre na fase analítica, daí a

treinado, com comprovação de validação

metodológica e do uso de controles de qualidade. De acordo com a SBPC/ML, os equipamentos e

insumos são, em geral, portáteis e de utilização simples e rápida.

As duas vantagens mais evidentes dos testes laboratoriais remotos são a redução do tempo de

tomada de decisão, em virtude da obtenção de um resultado mais rápido; e a possibilidade de levar

o teste ao local de atenção do paciente (domicílio, postos de saúde, localidades remotas, veículos

paramédicos, locais de desastres e/ou pandemias), possibilitando a realizaşão de exames em

populações que não têm acesso a um laboratório clínico e/ou realizar exames laboratoriais.

Uma vantagem importante destes testes está no fato de que, no mesmo momento da consulta, o

médico pode ter um resultado em tempo real, bem como avaliar o histórico evolutivo das glicemias

realizadas pelo paciente no intervalo das consultas, fato que contribui para agilizar a avaliaçäo

médica e garantir maior segurança no seguimento do paciente diabético.

No ambiente hospitalar, a monitorização da glicemia capilar utilizando dispositivos TLR pode ser

considerada como parte da avaliação dos sinais vitais, juntamente com a medida da pressão

arterial, temperatura, frequência cardíaca e respiratória, sendo também componente vital no cuidado

ao paciente crítico em ambientes como terapia intensiva, pronto-socorro e durante procedimentos

cirúrgicos, inclusive nos pacientes não diabéticos.

A avaliação do controle glicêmico na maioria dos pacientes depende da Alc e da automonitorização

da glicemia (SMBG). O SMBG é atualmente a única ferramenta conveniente disponível para o

paciente que fornece resultados imediatos de glicose no sangue.

Pacientes e profissionais de saúde usam regularmente os dados SMGC para ajuste terapêutico do

diabético. E se os dados estiverem errados? Vários estudos demonstraram que o uso impróprio de

medidores de glicose näo é incomum; erros na codificação do medidor säo 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 errôneos de glicose no sangue causados por estes erros

de codificação.

Em 2006 um artigo foi publicado contendo a relação 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 excursões de glicose

inexplicáveis. Os resultados foram que para medidores codificados incorretamente, a

probabilidade estimada de produzir uma redução 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 codificação inadequada resultou em 14,4% de probabilidade de

ocorrência de hipoglicemia, enquanto, os sistemas corretamente codificados e ou

autocodificados esta probabilidade foi extremamente menor.
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Atenciosamente,

Superintendência de Assistência Farmacêutica - SAF 
Secretaria de Estado de Saúde de Minas Gerais
Cidade Administrativa de Minas Gerais - Edifício Minas - 12º andar
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fornecedores.regionalizacao

De:

Enviado em: 

Para:

Cc:

fornecedores.regionalizacao <fornecedores.regionalizacao@saude.mg.gov.br> 

segunda-feira, 11 de setembro de 2023 16:39

'egidio.santo@sameh.com.br'

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

planejamentodecompras; 'marco.erler@sameh.com.br'; 

'rafaella.barbosa@sameh.com.br'; Edvania Ramos de Oliveira

ENC: Termo de Referencia de Aquisição de Tiras Reagentes - Planejamento 

280/2023

Assunto:

Prezados, boa tarde!

Conforme a sistemática adotada pela Lei nº 8.666/93, na etapa de habilitação, entre outros aspectos, a
Administração deverá analisar a qualificação técnica dos licitantes, com o objetivo de aferir se dispõem de 
conhecimento, experiência e aparelhamentos técnico e humano suficientes para satisfazer o contrato a ser 
celebrado.

Para isso, a Lei de Licitações autoriza a Administração a exigir a comprovação da capacitação técnico-operacional, 
nos termos de seu art. 30, inc. II, e a comprovação da capacitação técnico-profissional, de acordo com seu art. 30, §
1º, inc. I.

Na capacitação técnico-operacional, a experiência a ser verificada é a da pessoa licitante, devendo comprovar, 
enquanto organização empresarial, sua aptidão para desempenho de atividade pertinente e compatível em 
características, quantidades e prazos com o objeto da licitação.

O TCU reconheceu, por meio da publicação da Súmula nº 263, que:

“para a comprovação da capacidade técnico-operacional das licitantes, e desde que limitada, simultaneamente, às
parcelas de maior relevância e valor significativo do objeto a ser contratado, é legal a exigência de comprovação da
execução de quantitativos mínimos em obras ou serviços com características semelhantes, devendo essa exigência
guardar proporção com a dimensão e a complexidade do objeto a ser executado.”

No que tange as licitações estaduais a única que envolve fornecimento de equipamentos, material de consumo e
geração de contratos de longo prazo em um mesmo certame é o pregão para registro de preços de tiras de glicemia, 
não tendo contratação semelhante documentada até o momento. Neste sentido a modalidade de contratação vem 
sendo executada sempre com concorrência e preços atraentes de homologação 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 contratação, que requer não somente expertise logística mas 
alinhamento aos players do mercado de produtos diagnósticos.

Portanto, será exigido no Edital atestado(s) comprobatório(s) da capacidade técnica da Licitante para 
fornecimento dos itens ofertados, atendendo ao quantitativo mínimo de 20% (vinte por cento) das quantidades 
apresentadas no Termo de Referência.
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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 Antônio Erler <marco.erler@sameh.com.br>; Rafaella Barbosa <rafaella.barbosa@sameh.com.br> 
Assunto: RES: Termo de Referencia de Aquisição de Tiras Reagentes - Planejamento 280/2023

Prezados, boa tarde!

Houve a avaliação sobre nossa solicitação abaixo? 

Aguardamos por um breve retorno.

A Sameh Soluções Hospitalares LTDA cientifica o destinatário deste e-mail que as informações e documentos que 
estão sendo compartilhados deverão ser utilizados exclusivamente para as finalidades a que se destinam, sendo 
expressamente proibida a sua utilização para fins diversos e o compartilhamento com terceiros, que não estejam 
relacionados ao conteúdo 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 Antônio Erler <marco.erler@sameh.com.br>; Rafaella Barbosa <rafaella.barbosa@sameh.com.br> 
Assunto: Termo de Referencia de Aquisição de Tiras Reagentes - Planejamento 280/2023

Prezados, bom dia!!!

Após análises minuciosas realizadas por nossa empresa no Termo de Referência das Tiras Reagentes (Planejamento 
280/2023) identificamos a solicitação de atestado de capacidade técnica podendo ser uma possível não 
conformidade gerando restrições a participação de concorrentes no processo licitatório.

Vejam abaixo:
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Em nossa compreensão, a forma que está sendo solicitado restringe a participação de concorrentes no processo 
licitatório. Cremos que é extremamente possível a averiguação através de atestados relacionados a outras linhas de 
produtos, até mesmo atendendo a grandes quantitativos à própria Secretaria de Estado da Saúde.

Se avaliarmos, por exemplo a empresa SAMEH, possuímos 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 negócio e com uma boa performance no atendimento em geral, conforme a própria informação dos 
órgãos aos quais atendemos.

Cremos que seja possível a ampliação dessa análise do atestado de capacidade técnica, não restringindo somente ao 
objeto da licitação, mas também a uma performance geral das empresas com seus devidos clientes, 
independentemente da linha de produtos.

Solicitamos nova análise da forma da apresentação de tal documento em questão e esperamos que não seja 
empecilho na participação de empresas que também possuem bons índices de performance no atendimento aos 
órgãos em geral.

Aguardamos a análise e por um breve retorno. 

Att,

A Sameh Soluções Hospitalares LTDA cientifica o destinatário deste e-mail que as informações e documentos que 
estão sendo compartilhados deverão ser utilizados exclusivamente para as finalidades a que se destinam, sendo 
expressamente proibida a sua utilização para fins diversos e o compartilhamento com terceiros, que não estejam 
relacionados ao conteúdo da mensagem.
Caso tenha recebido este e-mail por engano, pedimos a gentileza de informar ao remetente e excluir imediatamente.



Nome E-mail Instituição

Adalton Martins Ramos(SEPLAG) adalton.ramos@planejamento.mg.gov.br SECRETARIA DE ESTADO DE PLANEJAMENTO E GESTÃO - 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 Soluções hospitalares

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

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

Andiara Moreira da Silva Guimarães (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 COMÉRCIO 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 Soluções 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 Gonçalves (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

Ianka 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 COMÉRCIO 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 Soluções Hospitalares LTDA

Luis Carlos Dias Silva (CSC) luis.dias@planejamento.mg.gov.br SEPLAG

Marco Antônio 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 SOLUÇÕES 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

Sebastião 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

PARTICIPANTES DA AUDIÊNCIA PÚBLICA DA COMPRA ESTADUAL DE TIRAS REAGENES DE GLICEMIA E GLICOSIMETROS
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