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PREFEITURA MUNICIPAL DE PIRASSUNUNGA
Estado de Sédo Paulo .
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

Processo Administrativo n® 5390/2022

A Secio de Licitaciio

Considerando

o disposto em fls. 184, foram repassadas as amostras para anélise das

Enfermeiras Alessandra Carla Capelli e Tatiana Brunelli Mehler Turati, as quais atuam

diretamente na Atencéo Bésica do Municipio e ap6s realizada a avaliagdo emitiram a C1 01/2023,

conforme anexo, a qual detalha a avaliagio do sistema de monitoramento de glicemia e fazem

suas considera¢des mediante o conhecimento da populacéo assistida.

Em seu relatorio as Enfermeiras pontuam que:

O aparelho necessita de duas baterias, aumentando ¢ custo para o paciente
e ocasionando dificuldade na troca;

A fita reagente se mostra de dificil manuseio pelo seu tamanho e design,
onde sua introdugdo e encaixe no aparelho podem resultar na inutilidade da
fita reagente tendo assim um consumo maior dos insumos;

Visualizag@o poluida do visor;

Estrutura anatdnica do aparelho;

Cabo adaptador transmissor de dados armazenados na meméria do
aparelho, vindo a dificultar o entendimento, o uso ¢ o manuseio do

aparelho pelos usudrios.

Cabe ainda considerarmos quanto ao descritivo solicitado para as tiras reagentes;

TIRAS REAGENTES PARA MEDICAQ DE GLICEMIA CAPILAR  POR
METODOLOGIA  METODO DE  LEITURA  AMPEROMETRICO QU
FOTOMETRICO COM QUIMICA ENZINMATICA DESIDROGENASE FAIXA DE
MEDICAO VARIANDQ ENTRE 20 4 500 MG DL ACEITANDO SE VALORES
INFERIORES E SUPERIORES A ESTES O SISTEMA TIRA REAGENTE E
MONITOR DEVERA ATENDER A TODAS AS FAIXAS DE HEAIATOCRITO 20 A
65 TEMPO DE LEITURA 15 SEGUNDGOS COM CAPICIDADE DE
ARMAZENAMENTO MINIMO DE 450 TESTES ANALISE EAl AMOSTRA
CAPILAR SEM INTERFERENCIA COM__ ANALGESICOS E
ANTITERMICOS () SISTEMA GLICOSIMETRO DEVERA CUMPRIR AS
EXIGENCIAS DA ISQ 15197 2013 E APRESENTAR COPIt DO ESTUDO

Rua Siqueira Campos, 1116 - Centro - C.Postal 128 - CEP 13630-085
Fone/fax: (19) 3561-4500 / 3561-4510 E-mail: secsaude@pirassununga sp.gov.br
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PREFEITURA MUNICIPAL DE PIRASSUNUNGA
Estado de Sao Paulo )
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

COMPROVATORIO DE CUMPRIMENTO DAS EXIGENCIAS DE PRECISAO
DOS RESULTADOS DA GLICEMIA SE TIVER EM LINGUA ESTRANGEIRA
APRESENTAR TRADUCAO JURAMENTADA  AS TIRAS DEVEM SER
EMBALADAS EM CAIXAS CONTENDQ 50 UNIDADES A EMBALAGEM DE
ACONDICIONAMENTO DAS TIRAS DEV'E TRAZER EXTERNAMENTE OS
DADOS DE IDENTIFICACAO PROCEDENCIA NUMERQ DO LOTE DATH
DA FABRICACAQ PRAZO DE VALIDADE NUMERQ DE REGISTRO NO
MINISTERIO DA SAUDE MONITOR COM CODIFICACAO AUTOMATICA
SEM CODIFICACAOC MANUAL VIA CHIP TIRA CODIGO BOTAQ E ETC
DEVERA MANTER A VALIDADE DAS TIRAS APOS A ABERTURA DO
FRASCO BULA INSTRUCOES DE USQ CATALOGQ E REGISTRO ANT'ISA
DAS TIRAS E MONITOR APRESENTAR AMOSTRA EMBALAGEM ORIGINAL
DOS ITENS OFERTADOS (EMPRESA VENCEDORA) A EMPRESA
VENCEDORA DEVERA FORNECER EAM COMODATO A QUANTIDADE DE |
500 UM MIL E QUINHENTOS MONITORES DE GLICEMIA PARA OS
PACIENTES CADASTRADOS NO PROGRAMA DE DIABETES.

Foi realizada a andlise do manual apresentado em conjunto com a amostra (manual
apresentado impresso em tamanho A4, bem como comparativo com 0 manual presente na
embalagem do préprio glicosimetro), ¢ identificamos o ndo atendimento do edital para a
descricdo *“ SEM INTERFERENCIA COM ANALGESICOS E ANTITERMICOS™.

A informac#o ¢é clara no manual que acompanha o aparelho quanto as concentragdes que
podem ocasionar alteragdo no teste de glicemia, e inclui em sua lista analgésicos ¢ antitérmicos,

conforme demonstrado abaixo:
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Rua Siqueira Campos, 1116 - Centro - C.Postal 128 - CEP 13630-085
Fone/fax: (19) 3561-4500 / 3561-4510 E-mail: secsaude@pirassununga.sp.gov.br



PREFEITURA MUNICIPAL DE PIRASSUNUNGA
Estado de Sao Paulo )
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

E importante destacar que o automonitoramento de glicose no sangue ¢
possivelmente o avango mais importante proporcionando aos pacientes com diabetes a testagemn
de sua glicemia, permitindo o ajuste da medicac¢@io. Ha ainda que se considerar que a populagio
que utiliza deste meio de monitoramento possui diversidade de pacientes, representando
diferentes faixas etarias e condi¢des médicas e que como qualquer dispositivo médico, os
medidores tém limitagBes, porém pacientes e médicos necessitam da confiabilidade dos
resultados.

Neste escopo, destacamos que as condigdes de saude do paciente, medicagdes em uso
e outros fatores metabodlicos, ndo podem interferir na qualidade dos resultados, visto que a

automedicacio é bastante comum, sendo este um interferente importante.

Atenciosamente,

Pirassununga, 02 de fevereiro de 2023.

AngélicaCristina Baldin de Lima
Escrituriria

Rua Siqueira Campos, 1116 - Centro - C.Postal 128 - CEP 13830-085
Fone/fax: (19) 3561-4500 / 3561-4510 E-mail: secsaude@pirassununga sp.gov.br
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A monitorizagdo domicihar da glicemia proporciona otimizagdo do tratamento do diabetes
mellitus com consequente melhoria do controle glicémico, envolvendo o paciente como
agente ativo no processo do tratamento.

O glicémetro & destinado aos usuarios insulinos dependentes pela rede publica de saude,
buscando promover a gqualidade de vida desses pacientes, aliviandc a sobrecarga nos
sistema de satide evitando assim possivel hospitalizagao

Esse aparelho deve ser de facil manuseio para introdug@o da fita reagente, com visor
digital explicative e de facit entendimento o qual o usuario possa e tenha a facilidade de
entender seu valor glicémico.

Onde este aparelho necessita de duas baterias aumentando o custo beneficio,
dificultando também sua troca, pois somente com uma bateria ja existe uma resisténcia
por parte do usuario.

A fita reagente se maostra de dificil manuseio pelo seu tamanho e design, onde sua
introducdo e encaixe no aparelho poderdo resultar na inutilidade da fita reagente tendo
assim um consumec maior dos insumos.

Apesar do monitor de leitura ser de um tamanho proporcional e conter o digital de
tamanho aumentado especificando horario, data e valor glicémico, acaba sendo uma
visualizago poluida podendo confundir o usuario.

Quanto a estrutura anatdmica e corpo do aparelho em sua forma ovalada de textura lisa
tambem dificulta 0 manuseio do aparelho, tendo o risco de queda e a quebra,

Quanto ao cabo adaptador transmissor d¢ dados € armazenados na memoria do aparelho
isso s6 vem a dificultar o entendimento .uso e manuseio do aparelho para o usuario pois

segundo relatos dos mesmos fica mais‘facil a m?rcagéo manual.
c = & . k
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Portanto devido a grande maioria dos usuarios serem idosos com o passar do tempo
alguns desses, tem diminuigao da forga muscular e o comprometimento da l0COMOGAO,
diminui-se também a coordenagao motora, diminuigao da visao pela sua idade ou

patologia de base tornando as tarefas do cotidiano ainda mais dificeis no decorrer de suas
vidas.

Atenciosamante,

Alessandra Carla Capelii —

Enfermeira COREN-SP 695184

Tatiana Brunelli Mehler Turali Tt o Vomido

Enfermeira COREN-SP 0101408

Pirassununga,02 de janeiro de 2023,
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Processo Administrative n°® 5390/2022

A Vigilincia Sanitaria

Segue para anélise do contido em fls. 189 a 265 quanto a documentagio apresentada pelas

empresas.
Apos, que o protocolo seja remetido & Segdo de Licitagdio para continuidade dos \

procedimentos e conhecimento do disposto em fls. 185 a 188. |

Atenciosamente,

Pirassununga, 03 de fevereiro de 2023.

Cristina Baldin de Lima
Escrituraria

Rua Siqueira Campos, 1116 - Centro - C.Postal 128 - CEP 13630-085 |
Fone/fax: (19) 3561-4500 / 3561-4510 E-mail: secsaude@pirassununga.sp.gov.br






PREFEITURA MUNICIPAL DE PIRASSUNUNGA
ESTADO DE SAO PAULO
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

VIGILANCIA SANITARIA

Av. Germano Dix, n° 3350, Jd. Carlos Gomes

Sec¢ao de Licitagao
Referente Prot. n° §390/2022
Pregao Eletrénico 05/2023

Em atencgdo ao solicitado na fl. 266, venho através deste informar que a empresa

VOLPI DISTRIBUIDORA DE DROGAS LTDA apresentou licenga de funcionamento da

Vigilancia Sanitaria, AFE e o registro no Ministério da Saude do item 01, conforme
solicitado em anexo VIl deste edital.

. E a empresa MC FARMA LTDA apresentou licenga de funcionamento da Vigilancia

Sanitaria, AFE, Certiddo de Boas Praticas de Fabricagdo da empresa fabricante, e o

registro no Ministério da Salde do item 02, conforme solicitado em anexo Vil deste edital.

Atenciosamente,

Pirassununga, 07 de Fevereiro de 2023.

 Rephlo e S8 X
[ )1'3/ Renato de Souza Avila

édico Responséavel — Visa
CRM 58.699
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Portanto devido a grande maioria dos usuarios serem idosos com o passar do tempo
aiguns desses, tem diminuigdo da forga muscular e o comprometimento da locomogao,
diminui-se também a coordenagao motora, diminuigao da visao pela sua idade ou

Patologia de base tornando as tarefas do cotidiano ainda mais dificeis no decorrer de suas
vidas.

Atenciosamante,
Alessandra Carla Capelli
Enfermeira COREN-SP 695184

Tatiana Brunelli Mehler Turati | edor e Voo
Enfermeira COREN-SP 0101408

Pirassununga,02 de janeiro de 2023
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A monitorizagao demiciliar da glicemia proporciona otimizacao do tratamento do diabetes
mellitus com consequente melhoria do controle glicémico, envolvendo o paciente Como
agente ativo no processo do tratamento.

‘O O glicdmetro é destinado aos usuarios insulinos dependentes pela rede publica de sadde,
buscando promover a qualidade de vida desses pacientes, aliviando a sobrecarga nos
sistema de saude evitando assim possivel hospitaliza¢do
Esse aparelho deve ser de facil manuseio para introdugao da fita reagente, com visor
digital expiicativo e de facil entendimento o qual o usuario possa e tenha a facilidade de
entender seu valor glicémico.

Onde este aparelho necessita de duas baterias aumentando o custo beneficio,

dificultando também sua troca, pois somente com uma bateria ja existe uma resisténcia

por parte do usuario.

A fila reagente se mostra de dificil manuseio pelo seu tamanho e design, onde sua

introduc@o e encaixe no aparelho poderao resultar na inutilidade da fita reagente tendo
’ assim um consumo maior dos iNsumos.

Apesar do monitor de leitura ser de um tamanho proporcional e conter o digital de

. tamanho aumentado especificando horario, data e valor glicémico. acaba sendo uma
visualizagao poluida podendo confundir o usuario.

Quanto & estrutura anatdmica e corpo do aparelho em sua forma ovalada de textura lisa
também dificulta © manuseio do apér’elhq, tendo o risco de quedaea quebra.

Quanto ac cabo adaptador transmissor d@“ida‘dt‘)s e armazenados na memoria do aﬁarelho 1
isso s6 vem a dificultar o entendimento uso e manuseip do aparelho para o usurio, pois

segundo relatos dos mesmos fica maisifacil amarcacéo mahual.
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PREFEITURA MUNICIPAL DE PIRASSUNUNGA w
Estado de Sao Paulo ] cf&
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE $

E importante destacar que o automonitoramento de glicose no sangue ¢
possivelmente o avango mais importante proporcionando aos pacientes com diabetes a testagem
de sua glicemia, permitindo o ajuste da medicagfo. Ha ainda que se considerar que a populagio
que utiliza deste meio de monitoramento possui diversidade de pacientes, representando
diferentes faixas etarias e condi¢cBes médicas e que como qualquer dispositivo médico, os
medidores tém limitagdes, porém pacientes e meédicos necessitam da confiabilidade dos
resultados.

Neste escopo, destacamos que as condi¢des de saude do paciente, medicagdes em uso

‘ e outros fatores metabdlicos, nio podem interferir na qualidade dos resultados, visto que a

automedicacdio ¢ bastante comum, sendo este um interferente importante.

Atenciosamente,

Pirassununga, 02 de fevereiro de 2023.

Angéli¢a Cristina Baldin de Lima
Escrituraria

Rua Siqueira Campos, 1116 - Centro - C.Postal 128 - CEP 13630-085
Fonei/fax: (19) 3561-4500 / 3561-4510 E-mail: secsaude@pirassununga.sp.gov.br



PREFEITURA MUNICIPAL DE PIRASSUNUNGA
Estado de Sao Paulo )
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

COMPROVATORIO DE CUMPRIMENTO DAS EXIGENCIAS DE PRECISAO
DOS RESULTADOS DA GLICEMIA SE TIVER EM LINGUA ESTRANGEIRA
APRESENTAR TRADUCAQO JURAMENTADA  AS TIRAS DEVEM SER
EMBALADAS EM CAIXAS CONTENDO 30 UNIDADES A EMBALAGEM DE
ACONDICIONAMENTO DAS TIRAS DEVE TRAZER EXTERNAMENTE OS
DADOS DE IDENTIFICACAQ PROCEDENCIA NUMERC DO LOTE DATA
DA FABRICACAQ PRAZO DE VALIDADE NUMERQ DE REGISTRO ANO
MINISTERIO DA SAUDE MONITOR COM CODIFICACAQ AUTOMATICA
SEM CODIFICACAO MANUAL VI4 CHIP TIRA CODIGO BOTAO E ETC
DEVERA MANTER A TALIDADE DAS TIRAS APOS A ABERTUR4 DO
FRASCO BULA INSTRUCQES DE USO CATALOGO E REGISTRO ANTISA
DAS TIRAS E MONITOR APRESENTAR AMOSTRA EMBALAGEM ORIGINAL
DOS ITENS OFERTADOS (EMPRESA VENCEDORA)} A EMPRESA
VENCEDORA DEVERA FORNECER EM COMODATO A QUANTID.ADE DE |
300 HUM MIL E QUINHENTOS MONITORES DE GLICEMIA P4R4 OS
PACIENTES CADASTRADOS NO PROGRAMA DE DIABETES.

Foi realizada a andlise do manual apresentado em conjunto com a amostra (manual
apresentado impresso em tamanho A4, bem como comparativo com o manual presente na
embalagem do préprio glicosimetro), e identificamos o n#o atendimento do edital para a
descricdo “ SEM INTERFERENCIA COM ANALGESICOS E ANTITERMICOS".,

A informagcdo € clara no manual que acompanha o aparelho quanto as concentragdes que
podem ocasionar alteragfio no teste de glicemia, e inclui em sua lista analgésicos e antitérmicos,

conforme demonstrado abaixo:
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Rua Siqueira Campos, 1116 - Centro - C.Postal 128 - CEP 13630-085
Fone/fax; (19) 3561-4500 / 3561-4510 E-mail. secsaude@pirassununga.sp gov.br




PREFEITURA MUNICIPAL DE PIRASSUNUNGA
Estado de Sao Paulo .
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

Processo Administrativo n® 53390/2022

A Secio de Licitagiio

Considerando o disposto em fls. 184, foram repassadas as amostras para analise das
Enfermeiras Alessandra Carla Capelli e Tatiana Brunelli Mehler Turati, as quais atuam
diretamente na Atencdo Bésica do Municipio e ap0s realizada a avaliagdo emitiram a CI 01/2023,
conforme anexo, a qual detalha a avaliagfio do sistema de monitoramento de glicemia e fazem
suas consideragdes mediante o conhecimento da populagdo assistida.

Em seu relatorio as Enfermeiras pontuam que:

+ O aparelho necessita de duas baterias, aumentando o custo para o paciente
e ocasionando dificuldade na troca;

» A fita reagente se mostra de dificil manuseio pelo seu tamanho e design,
onde sua introdugdo e encaixe no aparelho podem resultar na inutilidade da
fita reagente tendo assim um consumo maior dos insumos;

+ Visualizagfo poluida do visor;

* Estrutura anatdnica do aparelho;

* (Cabo adaptador transmissor de dados armazenados na memoria do
aparelho, vindo a dificultar o entendimento, o uso e o manuseio do

aparelho pelos usudrios.

Cabe ainda considerarmos quanto ao descritivo solicitado para as tiras reagentes;

TIRAS REAGENTES PARA AMEDICAO DE GLICEAMIA CAPILAR  POR
METODOLOGIA  METODG  DE  LEITURA  AMPEROMETRICO OU
FOTOMETRICO COM QUIMICA ENZIMATICA DESIDROGENASE FAIXA DE
MEDICAQ VARIANDQ ENTRE 20 A 500 MG DL ACEITANDO SE TALORES
INFERIORES E SUPERIORES A ESTES O SISTEMA TIRA REAGENTE E
MONITOR DEVERA ATENDER A TODAS AS FAIXAS DE HEMATOCRITO 20 A
65 TEMPO DE LEITURA 15 SEGUNDOS COM CAPACIDADE DE
ARMAZENAMENTQ MINIMO DE 450 TESTES ANALISE EM 4MOSTRA
CAPILAR SEM_ _INTERFERENCIA _ COM __ANALGESICOS _E
ANTITERMICOS © SISTEMA GLICOSIMETRO DEVERA CUMPRIR AS
EXIGENCIAS DA ISO 15197 2013 E APRESENTAR COPIA DO ESTUDO
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