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CNPJ sob o n2. 93.305.910/0001- 63% doravante designada apenas como RECORRENTE, por seu
representante abaixo assinado, ndo se conformando com o resultado firmado na licitagdo
supramencionada, vem respeitosa e tempestivamente, a presenga de V. S2, com fundamento
no artigo 42, XVili da Lei 10.520/02, artigo 52, XXXIV, e LV da CF/1988, interpor RECURSO pelas

razbes de fato e de direito que a seguir passa a expor. L

Cumpre esclarecer que as empresas participantes cotaram 0s produtos, em primeiro
RIBAS VIEIRA ME com a marca OnCall Plus e em segundo a WEL DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA também com OnCall Plus, que nao

atendem as especificagBes do Edital pelas raz0es seguintes indicadas, que frisa-se foram
requisitos explicitamente exigidos, fato este que por si s6 ja demonstra a irregularidade
cometida neste certam

Decididamente, o Gnico motivo das caracterfsticas descritas no item deste Edital estar
claras e presentes é o atendimento e garantia do insumo para toda populagdo. Ou seja, ao
escolher certas especificacBes, a equipe de sadde responsavel garante o melhor custo vs.
beneficio para sua populagdo.

O presente documento refere-se ao ltem 93 deste certame, a saber:
“Tira reagente para determinacdo de glicemia capilar - com faixa de medig¢do entre 10 -

600mg/dl em embalagens com no minimo 25 tiras”,
DOS FATOS

A normativa técnica 1SO 15.197:2013 intitulada Invitro diagnostic test systems - Requirements for blood-
glucose monitoring systems for self-testing in managing diabetes mellitus diz que: “os experimentos devem ser
projetados para avaliar o efeito de fatores com lotes diferentes, diferentes tipos de amostra {capilar,
venosa, arterial), usudrios diferentes (neoﬁatos e gestantes), quantidades diferentes ou outras
variaveis (temperatura, umidade)”. A faixa de medicdo exigida em Edital, este soberano, é de 10 a

600 mg/dl. Na bula do fabricante OnCall Plus consta a informacdo de faixa de medigdo 20 a 60@)@'
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mg/dl. Ou seja, ndo cita padro o executdveis em amostras com resultados

inferiores 3 20 mg/dl, resultados €stes Crlt acometem a seguranca do diagnéstico preciso.

O sangue capilar é uma mistura de propor¢des indeterminadas do sangue de arteriolas,
vénulas, capilares e dos fluidos intersticiais e intracelulares. Existem muitos interferentes ao longo do
processo de medicdo da molécula glicose, e quanto maior o range de medi¢3o estudado por um
fabricante, mais precisos serdo os resultados.

A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) em seu parecer intitulado “Esclarecimentos quanto a
metodologia utilizada nos monitores de glicemia capilar e erros mais frequentes na préatica clinica”,
afirma que:

Independente do tipo de tecnologia utilizada, os fabricantes devem testar e informar se a
acurdcia de seus glicosimetros encontram-se dentro das especificagbes sugeridas pela SO
15.197:2013. [...]

Por sua vez, a FDA (Food and Drug Administration) apresenta afirmacdes bastante parecidas com
as da Sociedade Brasileira de Diabetes e com as da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC),
onde também cita que é fundamental para a escolha de um sistema de verificacdo de glicemia, dentre
outros itens, a variancia maior de eventos adversos que podem ser encontrados.

Na ISO 15197:2013 utilizada nos sistemas de medigdo de glicemia encontramos instrucdes

claras para a avaliacdo das diversas situacBes, inclusive de seus interferentes e condicBes criticas:
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INTERNATIONAL ISO R S 100501637
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6.2 WMeasurementprecision
£.2.1 General reguirements
Measurement repentability and intermediate measurement precigion shall be evaluated in simulated
conditions of intended nse.
NOTEY  ISD 5725-1 and ReferencelZl describe general principles regarding the evaluation of precision of 2
measarement method.
KOTEZ  The experiments can be designed to evalnate the effect of such factors as different lots, differesd
sample materials, different nsers, or other variables [o.g. effect of temperature, humidity).
When mltiple factors are evaluated, analysis of varfance [ANOVA} is the preferred statistical method.
TRADUGAO DO TEXTO ACIMA: D
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6.2.1. Requerimentos gerais F ''''
A medicdo da replicabilidade e da prec-lsa e go intermédia deve ser avaliada em condi¢des
simuladas de utilizagdo pretendida.

NOTA 1. ISO 5725-1 e referéncia [7] descrevem principios gerais relativos 3 avaliacdo da precisdo de
um método de medigdo.

NOTA 2: Os experimentos podem ser projetados para avaliar o efeito de fatores como lotes

diferentes, diferentes materiais de amostra, usuarios diferentes, ou outras varidveis {por exemplo,

efeito da temperatura, humidade).

Cumpre ressaltar que a ANVISA efetua o registro do produto segundo documentacdo e instrugdo do
fabricante, e este, “o fabricante”, é responsave| por testar e provar que se seu sistema pode fazer o

que diz que pode de acordo com os guias de condutas internacionais e a ISO.

DA INCONSISTENCIA DE INFORMACOES

Ora ignorar o fato que a referida faixa de medicdo para o teste de glicemia ndo consta
no manual do produto ou bula, demonstra uma decisdo totalmente temerdria, haja vista que
qualquer fabricante pode afirmar que cumpre com 0O requisito, sem que isso conste na bula ou
manual do produto, tornando assim admissivel sua aprovagdo?

A marca Accu-Chek, além de ser testada nas mais diferentes situagbes adversas,
encontra-se com seus registros vigentes e dentro da normativa ISO 15197 na sua mais atual
versjo: 2013. Valemos-vos lembrar de que Accu-Chek Active atende aos mais respaldados
6rgdos de controle de Produtos para Sadde nacionais e internacionais, sendo aprovado pela
ANVISA, pelo FDA e EMEA, com atendimento integral as recomendacdes do IFCC —
International Federation Chemistry and Laboratory Medicine.

Além disso, o Accu-Chek Active também atende as mais importantes normas para
produtos de diagndstico in vitro do mundo, tais comao:

Boas Praticas de Fabricacdo e Controle, emitido pela Alemanha e reconhecido.em toda a

Europa. f""
3

»

05.91
Boas Praticas de Armazenamento e Distribuigdo, emitido pela ANVISEIE‘Z’ED COM Ef/lgp()g ,7"63 i
OSPITA 4 E[kﬂfofco

Préticas de Fabricagdo e Controle, emitido pela ANVISA.

Norma Regulamentadora n° 32 do Ministério do Trabalho e Emprego. R
. U2 830 s
Diretiva 98/79/CE para produtos para diagndstico in vitro. L Passo D;q,;;N’OG/au_
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Clinical and Laboratory S Rretection of Laboratory Workers from

Occupationally Acquired Infection on; CLSI Document M29-a3, 2005.
Ademais, existem outros aspectos a serem discutidos. O fato principal é que Diabetes
mellitus é uma patologia e epidemia mundial, sendo uma das principais causas de morbidade e
mortalidade na popuiacio geral. Nosso compromisso é ceder a populacdo o melhor e mais
completo sistema de monitoramento de glicose, levando exatidao, confiabilidade e

estabilidade aos pacientes e seus profissionais de satude.

DO PEDIDO

Resta demonstrado que a marca declarada vencedora ndo atende o item supracitado.

Deste modo, pedimos a aten¢do desta D: Comissédo a tal irregularidade, certos de que,
ao final, comprovada a razdo desta empresa, ird garantir a seguranca dos pacientes atendidos

por este 6rgdo e seus profissionais de saude.

Deixamos ainda aqui fixado que esta empresa presta toda a consultoria hecessdria para

o treinamnto dos pacientes e equipes de satde.
Diante do exposto, requer seja dado provimento ao presente recurso. Caso ndo seja este
o entendimento deste Douto Pregoeiro e sua Comissdo, requer seja o presente recurso, em

conjunto com o edital, remetidos a Autoridade Superior para analise e julgamento.

Nestes termos,

pede deferimento.
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