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Guaira, 27 de novembro de 2017.
A MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

A Prefeitura do Municipio de Guaira vem por meio deste, dar seu parecer, apds andlise
ao pedido de Esclarecimentos feito pela MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTAGOES DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, através de seu procurador credenciado, mantemos o
seguinte posicionamento:

A Comissdo Técnica da Secretaria Municipal de Saude de Guaira entende que todo
medicamento associado a qualquer outro tratamento deve ser minuciosamente
supervisionado pela equipe médica, principalmente em se tratando de paciente portador de
Diabetes. Trata-se de uma situagdo “Sine qua non”.

E relevante dizer que a faixa de 20 a 65%, quando feito teste aplicada amostra com a
tira fora do monitor o que n3o trard qualquer prejuizo ao 6rgdo, ja que o produto desempenha
os testes de glicemia com exceléncia. Por isso, ndo ha respaldo técnico que justifique
direcionar a compra publica, visto que, 3 caracteristica solicitada é atendida de forma
assemelhada por outras empresas, sem, contudo, prejudicar a realizagdo do objetivo do

produto, que é realizar testes de glicemia com qualidade e precisdo.

Produtos que contenham em sua formulagdo a enzima GDH-PQQ, porém, deve ser
evitada apenas em unidades de saude onde seja feita dialise peritoneal com o solugdo
Extraneal®, o que ndo se aplica a essa respeitada Prefeitura.

Apresentamos abaixo alguns fatores que, segundo as recomendacdes dos 6rgdos de
controle nacional e internacional, devem ser considerados para a escolha e padronizagdo de
Sistema de Monitorizagdo de Glicemia capilar — Testes Laboratoriais remotos (TLR): 1. As
variagdes nos niveis de Hematdcrito levam a interferérfcia no resultado, valores de
Hematdcrito baixo levam a um resultado falsamente elevado e o oposto ocorre com 0s valores
de Hematdcrito alto, isto se deve a diferenca de quantidade de agua na amostra. No bergario,
assim como em outros setores com pacientes critices (desidratagdo, choque hipovolémico,
queimados, anémicos, alteragdes hematopoiéticas, etc.) estas alteragbes nos valores de
Hematdcrito sio bastante importantes. Portanto é fundamental que o sistema escolhido
garanta resultados confidveis dentro de uma faixa de Hematdcrito adequada a estas variagoes.
2. Os pacientes em ambiente hospitalar normalmente recebem uma quantidade de
substancias quimicas, tanto como medicamentos para tratamento como, também, contrastes
para exames de apoio diagndstico, especialmente aqueles em estado critico (neonatologia, UTI

adulto, infantil e neonatal, Centro CirGrgico e PS). Estas substancias podem causar

interferéncias na quimica utilizada no sistema levando a valores duvidosos ou erréneos e,
portanto condutas clinicas no minimo duvidosas. Assim é fundamental que o sistema tenha
sido avaliado quanto a estas interferéncias com as substancias comuns em ambiente
hospitalar. 3. Cabe ressaltar que dentre estas substancias interferentes existe o “Oxigénio”.
Tanto as concentragdes elevadas (PO2 alta nos casos de oxigeno terapia, ex. cateter de 02,

ventilagdo mecanica, etc) como as baixas (anemias severas, septicemias, neonatos), Tylenol®
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(Acetaminofeno), que € amplamente utilizado no Brasil também podem causar interferéncias
nos resultados dependendo da reagdo catalitica utilizada pela tira reagente, reacdo esta que
ocorre na maioria do monitores existentes. 4. O tipo de amostra utilizado também deve ser
considerado (capilar, venoso, arterial ou neonatal), ou seja, os sistemas s3o desenvolvidos ora
para todos os tipos de amostra, principalmente os que s3o desenvolvidos para serem
utilizados em ambiente hospitalar, e outros apenas para o tipo de amostras capilar, aqueles
que sdo desenvolvidos para utilizagdo apenas em ambiente doméstico. Entdo as instituicdes
hospitalares devem avaliar que tipo de sistema utilizara levando em consideragdo os tipos
amostras que serdo utilizados. 5. Ressaltamos, ainda que, segundo o preconizado para esta
area, a padronizagdo de um Unico método para a realizagdo destes testes é outro fator de
fundamental importancia no que diz respeito a garantir a qualidade e reprodutividade dos
testes dentro dos vdrios setores. Pelos aspectos acima expostos reafirmamos que nem
tecnologicamente nem segundo os guias de conduta internacionais e ou nacionais pode-se
afirmar que a metodologia de leitura amperométrica € mais ou menos precisa, esta precisao é
data pelo sistema global, ou seja, método de leitura e quimica reagente, esta precisdo deve ser
confirmada por ensaios laboratoriais definidos pela INTERNATIONAL STANDARD — 1SO 13485
(Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory purposes),
responsavel pela normatizagdo da fabricagdo, internacionalmente.

DA QUIMICA GDH-PQQ A quimica Glucose Dehydrogenase Pyrrolo-quinololinequinase
(GDH-PQQ) fornece inGmeros beneficios, incluindo a comprovada exatidao, confiabilidade e
estabilidade; escala larga de niveis de hematdcrito; nenhuma sensibilidade a PO2 (oxigeno
terapia); e, além disso, a possibilidade de utilizagdo de todos os tipos de amostra (venosa,
arterial, capilar e neonatal). Devido a estas vantagens, a quimica GDH-PQQ é utilizada em
monitores de diversas outras marcas e modelos. Os acUcares capazes de causar interferéncia
no resultado s3o apenas: galactose, maltose e xilose, sendo que a xilose também oferece
interferéncia em outras quimicas, tais como GDH-NAD e GDH-FAD. Os medicamentos
contendo maltose e galactose capazes de causar interferéncia, com registro no Ministério da
Saude, ou seja, com autoriz’ac;éo para ser comercializado no territério nacional, sdo apenas:
Orencia® (Abatacept), Octagam® (Imunoglobulina), Extraneal® (lcodextrin). Os demais
medicamentos citados no Alerta n® 992 ANVISA e FDA nio tém registro para comercializagdo
no territdrio nacional. Orencia, Octagam e Extraneal s3o raramente utilizados no Brasil, além
disso, sua administragdo é por meio de infus3o venosa e didlise peritoneal, logo utilizada sob a
responsabilidade e acompanhamento de profissionais de saide que s30 aptos a interpretar
bulas aplicar as suas recomendagdes e orientar pacientes. /

As substincias capazes de interferir nos resultados de glicemia, em concentragdes
fisiolégicas ou terapéuticas, na Quimica GDH-PQQ Substancias Interferentes e Fontes de Erro
s30: * Infusdo de maltose e galactose; ¢ Infusdo de acido ascérbico (vitamina C); e Xilose,
durante o teste de absorgdo; * Terapias de infusdo com poli ou oligossacarideos ¢ Infusdo de
solugdes contendo Icodextrin ¢ Triglicériyde"s acima de 5.000 mg/dl » Amostras venosas nao
devem ser coletadas com tubos contendo fluoreto. ¢ Valores extremos de hematdcrito. E
importante ressaltar que todas as quimicas utilizadas em monitores de glicemia sdo passiveis
de interferéncia, portanto, independente da marca ou modelo, é necessario ler atentamente
a bula das tiras reagentes, respeitando as suas limitagdes e possiveis fontes de erro. Para
melhor esclarecimento, seguem algumas outras quimicas, encontradas em produtos
comercializados no mercado brasileiro, e os seus principais interferentes: Quimica Substancias
Interferentes e Fontes de Erro GDH-NAD Paracetamol; ¢ Acido urico; ® Acido Ascérbico
(vitamina C); ¢ Bilirrubina; ¢ Colesterol;  Triglicérides; ¢ Xilose, durante o teste de absorgdo; ¢
Valores extremos de hematdcrito GDH-FAD e Anticoagulantes ou conservantes, exceto
heparina; ¢ Colesterol; ¢ Triglicérides; * Xilose, durante o teste de absorgdo; ® Acido urico; *
Acido Ascérbico (vitamina C); ® Paracetamol; ¢ Bilirrubina; ¢ Valores extremos de hemataocrito.
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GOD e PO? (oxigenoterapia), amostras venosas com baixo teor de oxigénio; ¢ L-Dopa; *
Dopamina; * Acido Genusico; ¢ Manitol; * Anticoagulantes que contém fluoreto; *
Triglicérides; Acido Ascérbico (vitamina C); ¢ Valores extremos de hematdcrito. Como pode
ser observado, as quimicas reagentes GOD — Glicose oxidase, GDH-FAD (glicose desidrogenase
com flavina-adenina dinucleotideo) e GDH- NAD {glicose desidrogenase com nicotinamida-
adenina) sdo métodos que ndo estdo isentos a limitacBes de uso, mas o contrdrio: ndo devem
ser utilizados com determinadas substancias administradas terapeuticamente, de usoc em
ambiente domiciliar (p. ex: paracetamol/acetominofen), além de apresentarem resultados
alterados por determinadas condigbes fisiologicas do paciente (p. ex: colesterol elevado).
Falhas na medi¢do de glicemia podem ocorrer em todos os sistemas de monitorizagdo,
sobretudo se suas recomendagdes de uso ndo forem aplicadas, podendo ocasionar sérios
danos a saude do paciente.

Diante de todo o exposto, a interferéncia de galactose, maltose e xilose em testes de
glicemia realizados com a tira reagente e aparelho em questdo licitatéria sdo informadas em
bula, desde que o produto passou a ser comercializado em territério nacional. Cumpre ainda
esclarecer que, a administragdo dos medicamentos contendo estes agucares (Octagan®,
Orencia® e Extraneal®) é feita mediante prescri¢cdo e acompanhamento médico, com utilizagdo
muito rara, no Brasil. E sempre importante observar as instrugdes e recomendagdes de uso,
presentes na bula dos produtos, independente de marca e modelo, para assegurar sua
eficacia e minimizar riscos a satide das pessoas. Vale ressaltar que ndo hé proibigdo de uso
emitido pela ANVISA ou por qualquer outro érgdo internacional para a utilizagdo das fitas
reagentes. Fonte:
http://cidadecompras.cnm.org.br/documentos/pregao/p_769/Ata__FinaI_0_1.pdf

Cabe-nos ressaltar em relagdo 3 galactosemia trata-se de uma doenca rara, porém,
necessita ser considerada uma vez que ocasiona sério comprometimento a vida do neonato. O
uso da tira reagente com a Quimica GDH-PQQ para neonatos portadores de galactosemia, nao
esta proibida pela ANVISA ou por outro 6rgdo internacional, mas sim publica parecer técnico
para esclarecimento e orientacdes 3 equipe médica. Sabemos que resultados de galactose até
15mg/dL n3o sofrem alteragdo com a enzima GDH-PQQ. Neonatos com niveis plasmaticos
elevados de galactose apresentam sinais e sintomas que comprometem sua salde, podendo
levar a crianga a hospitalizagdo, onde serdo submetidas a exames especificos. Em tempo,
informamos que as tiras a serem adquiridas por esta Secretaria, serdo para uso ambulatorial e
domiciliar. - /

Os Tribunais de Contas e a populagdo esperam de nossa Administracdo Publica licitages
altamente competitivas que possibilitem ampla disputa entre diversos concorrentes, trazendo
aos usudarios produtos de qualidade a pregos justos. ’

Mediante ao exposto, e além, o programa de Diabete é uma realidade em todo Brasil e
os 6rgdos publicos sabendo da importéncia da licitag3o de tal item, prestigiando os Principios
da lsonomia e da Ampla Competigdo, vem elaborando editais abertos, livres de
direcionamento e restricdes a fim de obter o melhor preco, e que tenham o Unico propdsito de
garantir a satisfagdo do interesse publico. :

A existéncia de monitores portéteis especificos para tal fim quer seja atendimento
somente no domicilio ou somente no dmbito hospitalar nos é desconhecida, assim como dos
profissionais médicos e enfermeiros do setor consultados. Os equipamentos usuais existentes
no mercado atendem da mesma forma os pacientes; no entanto aqueles pacientes internados
terdo uma acdo mais direta do profissional de satde por estarem sob supervisdo devido as
descompensagdes de diferentes patologias que ndo s6 o Diabetes.
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A aquisi¢do da Prefeitura do Municipio de Guaira vai atender pacientes no domicilio,
pacientes em urgéncia e emergéncia nos atendidos no Pronto Socorro, pelo SAMU ou nhas
diversas Unidades de Saude da Familia do Municipio, portanto o produto deverd atender estas
diversas situacdes. Entendemos que pelo exposto os produtos que concorrerem ao presente
processo de licitagdo da Secretaria Municipal de Saude da Prefeitura do Municipio de Guaira
devem atender as especificacdes do edital e ndo as necessidades do fornecedor. Assim todos
os requisitos estdo sendo obedecidos, ndo oferecendo riscos a saude do paciente.

Os principios de IGUALDADE, ISONOMIA, LEGALIDADE, IMPESSOALIDADE E
MORALIDADE sempre permearam e permeardo 0S nossos atos, pois entendemos que o bem
maior deva ser protegido, a Satide do Cidaddo.

Limitando-se ao exposto, sendo este o que nos cumpria informar.
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