I

;" ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL — E Quarta
- PREFEITURA MUNICIPAL DE FAXINAL DO SOTURNO Colonia
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Foxivial de Solirme

DECISAO PREGOEIRO

Recurso ao Pregdo Eletronico 02/2020.

Realizada a andlise, pelo Pregoeiro e Equipe e Apoio, do Pedido de Impugnacio
apresentada de forma tempestiva, apresentada pela empresa MedLevensohn, CNPJ N°
05.343.029/0001-90, referente descricdo do Item 50, do Edital Pregdo Eletronico
02/2020 e conforme Parecer Técnico do Setor Farmacéutico, da Prefeitura Municipal

“Ao escolher certas especificacdes a equipe de saiide responsavel garante o melhor custo vs
beneficio para sua populagdo. A enzima escolhida por esta Prefeitura trata-se da Glicose
Desidrogenase. Abrir mio desta enzima acarreta aceitar produtos que apresentam restri-
¢Oes na interpreta¢io de resultados e que nio citam padronizacio dos testes quando execu-
taveis em outras vias sanguineas, diminuindo consideravelmente e tempestivamente a con-
fianca dos resultados gerados. A enzima escolhida no Edital por esta Prefeitura preza pelo
maior controle de qualidade possivel e maior aceitabilidade de amostras tanto para pacien-
tes quanto para unidades de saide. A glicose oxidase, ao contrario da Glicose Desidroge-
nase, ¢ uma enzima representativa da familia glicose/metanol/colina oxidoredutase. Revi-
soes estudadas mostram que os dispositivo com base em glicose oxidase podem produzir
resultados bastante incorretos em situacoes onde ha alteracio na perfusio do sangue peri-
férico ou qualquer outra situacio que altere as concentracoes de oxigénio. Sob tais condi-
¢Oes, particularmente em pacientes criticos, um diagnéstico incorreto de hiperglicemia ou
hipoglicemia devido a perfusio periférica deficiente pode ser extremamente prejudicial. No
documento apresentado pela IMPUGNANTE, niio encontramos argumentos documentados
bibliograficamente que puderam ser comprovados.

(ARGUMENTACAO COMPLETA NO ITEM 1.)

Ja a argumentacio alegando problematica do Alerta 1596, do ano de 2009, referem-se a
problemas observados apenas na enzima GDH-PQQ e nio com a enzima MUT-Q-GDH.
Para a enzima MUT-Q-GDH, existe um risco de interferéncia com galactose em casos de
concentra¢io sérica elevada deste aciicar, normalmente associada a administragiio paren-
teral de galactose, e 0 mesmo ocorre com xilose. Esse risco, assim como todas outras inter-
feréncias, deve ser considerado e administrado pelas dareas de Gerenciamento de Risco de
produto, e ser inserido pelos fabricantes nas instrugées de uso dos produtos.

Ressaltamos que, até o momento, nio ha relatos de utiliza¢io de drogas parenterais com
concentrag¢io de galactose suficiente para causar esse tipo de interferéncia. Em bulas
consultadas, os resultados de glicose capilar apenas serio superestimados quando a
concentrag¢io sanguinea de galactose estiver acima de 15 mg/dL.

A escolha da metodologia de medigiio de glicose deve ser realizada avaliando cada situacio
de uso, uma vez que todas tecnologias disponiveis sofrem alguma influéncia de interferentes.
Ainda, consideramos o documento POCT 12-A3 “Point of care Blood Glucose Testing in
Acute and Chronic Care Facilities, Approved Guideline — 3rd Edition” Clinical Laboratory
Standards Institute — CLIA, publicado em janeiro de 2013, para nos guiar nesta decisio
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Por fim, o Alerta encontra-se encerrado, pelo fato de terem sido tomadas acdes corretivas —
ja naquele ano — que excluem a ocorréncia de resultados falsos relacionados a este problema
em especifico. A eliminacéiio da interferéncia foi tratada com estratégias distintas, cada qual
com seu risco associado. (ARGUMENTACAO COMPLETA NO ITEM 2.)

DO PEDIDO

Resta demonstrado que néo se faz necessaria Impugnacio deste Edital e pedimos a atencio
desta D. Comissao certos de que, ao final, comprovadas as razdes, ird garantir a seguranca
dos pacientes atendidos por este 6rgio e seus profissionais de saude.”

NOME: Catia Stefanello Piovesan

CARGO: Farmacéutico — Responsavel técnico da Farmacia Municipal
LOCAL: Faxinal do Soturno

DATA: 25/11/2020

Desta forma o Pregoeiro e a Equipe de Apoio decidem por indeferir o pedido de
Impugnagdo ao Pregdo Eletronico 02/2020, impetrado pela Empresa MedLevensohn.

Faxinal do Soturno, 27 de novembro de 2020

e Iasaem
Selvio Joao Dotto

Pregoeiro





