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Estado de Mato Grosso
Municipio de Varzea Grande
Secretaria Municipal de Saude

[Imo. Sr. Didgenes Marcondes - Secretario de Saude /SMSVG

Ref.: Edital do Pregdo Eletronico n. 30/2019 - Processo Administrativo
n°586651/2019 - Abertura dia 27/05/2019, as 10:00h.

INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA, pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNPJ sob o n. 59.309.302/0001-99 e portadora da inscri¢ao estadual n.
495.044.013-118, com sede a Avenida Comendador José Zillo, n. 160, Bairro
Distrito Industrial, CEP 19908-170, em Ourinhos — SP, vem respeitosamente a
presenca de vossa senhoria, através de seu representante legal infra-assinado,
com escritorio profissional situado na Rua Quatro, n. 06, Bairro Jardim Buriti, em
Cuiaba - MT, Telefone (65) 3661-1669, Celular (65) 99981-3437, e-mail:
henriquevilela@vilelafaccin.com.br, local onde recebe as comunicagdes que se
fizerem necessarias, Impugnacao ref. o Edital do Pregao Eletronico 30/2019,
tempestivamente, nos termos do art. 41, §2° da Lei n. 8.666/1993, com
fundamento no art. 41 da Lei n. 8.666/1993 e no Art. 5% inciso XXXIV, alinea “a”,
da Constituicao da Repuiblica de 1988, pelas razdes de fato e de direito que passa
a expor:
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ITEM 201 - 1: TIRA REAGENTE PARA DETERMINACAO QUANTITATIVA DE
GLICEMIA EM AMOSTRA DE SANGUE CAPILAR FRESCO, VENOSA, ARTERIAL
E NEONATAL, PARA USO EM MONITOR DE GLICEMIA COMPATIVEL COM FAIXA
DE MEDICAO DE 20 A 500MG/DL, 2: REACAO BASEADA EM GLICOSE
DESIDROGENASE APRESENTANDO ASSIM RESULTADOS QUE NAO
INTERFIRAM COM OXIGENIO HOSPITALAR (PO2). A EMPRESA VENCEDORA
DEVERA FORNECER EM CARATER DE COMODATO 1 MONITOR PARA CADA 1000
TIRAS, GARANTINDO TODO SUPORTE DE TREINAMENTO E MANUTENCAO
(INCLUINDO BATERIAS). - REGISTRO NO MS E O PRODUTO DEVE TER
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO CONTROLE EMITIDO PELA
ANVISA. CX COM 50 UNIDADES.

| - 1. TIRA REAGENTE PARA DETERMINACAO QUANTITATIVA DE
GLICEMIA EM AMOSTRA DE SANGUE CAPILAR FRESCO, VENOSA,
ARTERIAL E NEONATAL.

Laudo Técnico

Assunto: medidor de glicemia INJEX SENS II

Objetivo: Apontar e esclarecer os parametros do uso de medidores de glicemia capilar

INJEX SENS II para o controle da glicemia em adultos e neonatal.

Especificagoes do kit de glicemia: Tiras de teste reagente para deteccao de glicose no
sangue capilar, descartdvel, para uso com o glicosimetro INJEX SENS II. Método de
andlise biossensor eletroquimico, tira permite facil aspiragio de amostra do sangue;
amostra a ser utilizada: sangue capilar. Quantidade de amostra: 0,5 microlitros. O
tempo de leitura é de 5 segundos e a escala de medicao esta entre 10 a 600 mg/dl. A
composicao quimica da tira: glicose oxidase e hexamineruthenium (III) cloridrico.

As embalagens garantem a integridade do produto durante o transporte e
armazenamento.
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Apresentam todos os dados referentes a rotulagem conforme RDC 185. Embalagens
com 50 unidades de tiras.

Esclarecimento: a escala de medicao entre 10 a 600 mg/dl atende perfeitamente as
medicdes que sao utilizadas para o controle da taxa de glicose desde os neonatos até os
adultos.

Recomendacoes da Associacao Americana de Diabetes (ADA)
¢ Glicemia em jejum: 70 a 110 mg/dl
¢ Glicemia até 2 horas apds alimentacdo: 70 a 140 mg/dl

Glicemia em Recém Nascidos (valores normais)

Idade Cordao 5h 11h 24h >48h
45-96 40 -97 42 - 144 29-78 40-90
Glicemia
(7316,9) (63+22) (65,14+26,6) | (57,85£13,9) | 59,1313,

modificado de Achrya PT, et al; Arch Dis Child 40:430, 1965 unidade: mg/dL (1)

Para melhor entendimento seguem informacgoes sobre a hipoglicemia neonatal que ¢é
verificada com medidores portateis de glicemia ou exames laboratoriais.

Hipoglicemia neonatal

Dentre os disturbios metabolicos, a hipoglicemia é um dos mais frequentes no periodo
neonatal, sendo bastante importante o conhecimento dos recém-nascidos que
pertencem a grupos de risco para tal alteracdo, visto que sua prevencao é eficaz e seu
tratamento é bastante facil. Em primeiro lugar, deve-se salientar que a fita (tira)
reagente mede a glicose no sangue que ¢ cerca de 15% inferior a glicose plasmatica.

Todos os valores glicémicos expressos neste texto consideram a glicemia como
sanguinea.
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Apesar dos estudos nao adotarem uma tnica defini¢ao de hipoglicemia, sua incidéncia
¢ de 8,1% em recém-nascidos de termo grandes para a idade gestacional e de 14,7% em
pequenos para a idade gestacional. Nos recém-nascidos pré-termo a incidéncia é de
67% nos pequenos para a idade gestacional e de 38% nos adequados para a idade
gestacional.

Definicoes:

Prematuro ou Pré-termo: recém-nascido com menos de 37 semanas de idade
gestacional (36 semanas e 6 dias ou menos - abaixo dos 9 meses).

Termo ou RN de termo: diz-se do recém-nascido cuja idade gestacional esta entre 37
semanas e 41 semanas e 6 dias Varios critérios ja foram considerados para se
uniformizar a definicdo de hipoglicemia; este conceito ja esteve mais relacionado a
idade gestacional e cronoldgica do recém-nascido. Para se adotar uma tnica definigao
deve-se levar em conta:

- A significancia clinica da hipoglicemia depende da idade gestacional e cronologica e
da presenca de fatores de risco;

- A auséncia de sintomatologia nao afasta uma agressao ao sistema nervoso central;

- Nao ha evidéncias de que recém-nascidos pré-termo sao menos suscetiveis em niveis
glicémicos mais baixos;

- Nao existe um valor glicémico exato, abaixo do qual a lesao do sistema nervoso central
ocorreria.

Portanto, glicemia abaixo de 40 mg/dl, em qualquer recém-nascido, com qualquer idade
gestacional e cronoldgica, deve ser considerada como hipoglicemia, necessitando de
tratamento adequado.

Limitacoes

Estes métodos sofrem algumas interferéncias, podendo alterar seus resultados. O teste
de glicose pode ser afetado por:

a)Amostras de sangue com teor anormalmente alto de lipideos.

b) Para se obter valores de glicemia confidveis pelas tiras reagentes, é essencial que se
observe algumas condi¢Oes: temperatura ambiente entre 15°C e 30 °C; umidade relativa
do ar menor que 85%; campos eletromagnéticos devem estar no minimo a dois metros
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halogénicas, pode alterar a leitura.

c)Valores extremos de hematocrito: Em valores extremamente altos de hematdcritos
(>55%) com valores de glicose acima de 200 mg/dL, os resultados obtidos podem ser até
15% menores. Em valores extremamente baixos de hematdcrito (< 35%), os resultados

podem ser até 10% maior.

CEP 19908-170

Hematdcrito é a % de hemdcias (globulos vermelhos) no volume de sangue total.

Valores normais:

Tabela A

Eritrocitos/ul Hematocrito %
Tempo de vida
Recém nascido | 5,1 44 a 64
(Cordao)
1 dia 5,7 59
3 dias 5,5 56
15 dias 5,2 52
30 dias 55 55
3 meses 41,1 a4,9 33 a4l
1 a2 anos 41a5,1 33 a4l
5 anos 4,1 a5, 34a42
10 anos 41a5,1 34a42
Adulto masculino 45a6,1 40 a 54
Adulto Feminino 40a5,4 36 a 48

Fonte: Hemocentro Ribeirao Preto Dr. Ivan de Lucena Angulo

Laboratdrio Fleury — manual de exames atualizados
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Um dos maiores problemas em amostras de sangue de neonatais (Neonatal - periodo
que vai desde o nascimento até os 30 dias de vida) é que o hematocrito pode variar de

<44 a >64%. As hemdcias contém menos linfa do que um volume equivalente de plasma
(embora a concentracio de glicose na linfa do globulo vermelho seja a mesma da do
plasma). Assim, o nivel plasmatico de glicose é mais alto que o do sangue integral, numa
média de cerca de 18%. Ademais, todos os métodos que empregam tiras reagentes sao
sujeitos ao vicio hematocritico intrinseco; quanto maior o valor hematocritico, mais
baixo o resultado.

A glicemia obtida pelo medidor INJEX SENS II apresenta a faixa de medigao em relagao
ao hematdcrito de 10 a 60 %. Se o paciente apresentar hematocrito fora desta faixa os
resultados de glicemia apresentados devem ser confirmados através de exames
utilizando os métodos tradicionais usados pelos laboratorios de analises clinicas.

7

Diante dos apontamentos relacionados afirmamos que o medidor INJEX SENS II ¢
altamente confidvel para medicdo da glicemia capilar quando o medidor, as tiras e os
procedimentos para coleta forem realizados de forma correta.

Se a definicdo de hipoglicemia é a glicemia abaixo de 40 mg/dl em neonatos, e os
mesmos apresentam taxa de hematdcrito normal até 55 % (neonato com 30 dias -
tabela A - pagina 3), o medidor INJEX SENS II registra glicemias a partir de 10 mg/dl,
em taxas de hematdcrito de 10 a 60 % sendo eficiente e seguro para a triagem desses
pacientes.

Outro fato importante é que os medidores INJEX SENS II apresentam a indicacao de
leituras de glicemia abaixo de 10 mg/dl (LO) baixa e acima de 600 mg/dl (HI) alto.

Concluimos que:

O medidor INJEX SENS II é indicado para o uso seguro da medicao da
glicemia utilizando-se amostras de sangue capilar tanto em neonatos quanto
em adultos, desde que sejam seguidas as recomendacdes descritas
anteriormente e também as padronizadas nos hospitais e demais locais onde se
faz o uso de medidores de glicemia, com possibilidade de armazenar na
memoria no minimo os ultimos 250 testes. A confirmac¢ao laboratorial deve ser
realizada quando padronizada no local ou determinada pela equipe de
médicos.
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Il - 2:REACAO BASEADA EM GLICOSE DESIDROGENASE
APRESENTANDO ASSIM RESULTADOS QUE NAO INTERFIRAM COM
OXIGENIO HOSPITALAR (PO2).

Somente aqueles que atendam a especificacao definida referente a glicose
desidrogenase, poderiam participar de eventual Licitacdo. O certame pode, na pratica,
se restringir a um unico fabricante ou produto, visto que nao ha garantias que se fardao
presentes os unicos trés contemplados, o que por fim culminard certamente em uma
aquisi¢ao sem concorréncia ou mais dispendiosa a Administra¢ao, além de contrariar ao
interesse publico.

Conforme se pode observar pelo disposto na legislacao:
O Art. 22 §3°Lei 8.666/93 e Alteracoes - Licitagoes e Contratos.

Art. 22 § 3° A modalidade de licitacao: entre interessados do ramo
pertinente ao seu objeto, cadastrados ou nao, escolhidos e convidados
em nuamero minimo de 3 (trés) pela unidade administrativa, a qual

afixara, em local apropriado, cdpia do instrumento convocatorio e o
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estendera aos demais cadastrados na correspondente especialidade
que manifestarem seu interesse com antecedéncia de até 24 (vinte e
quatro) horas da apresentacao das propostas.

BEM ENTENDIDO “EM NUMERO DE TRES COMPREENDE-SE,
MINIMO DE TRES MARCAS DE FABRICANTES DIFERENTES, E
NAO, TRES EMPRESAS LICITANTES COTANDO A MESMA
MARCA DE UM PRODUTO ENTRE ELAS”.

Nao hd razdes plausiveis de quaisquer naturezas, sobretudo, técnicas, capazes de
justificar a escolha por somente a glicose desidrogenase, como claramente expresso.

Ambas as quimicas existentes no segmento, OXIDASE e a DESIDROGENASE possuem
vantagens e limita¢Oes, e nenhuma dessas capazes de garantir ser uma superior a outra,
ao ponto de que reste essa como unica.

A prévia predilecido desta douta Administracio pela “glicose desidrogenase”
subtraindo do presente processo a “glicose oxidase” ndao encontra quaisquer
justificativas técnicas suficientes a ensejar tamanha restrigao. Isso porque, sabe-se que
tanto a “glicose desidrogenase”, quanto a “glicose oxidase “possuem limitacoes, sejam
de maior ou menor relevancia, sobretudo, nada suficientemente capaz de justificar
contemplar tdo somente uma, e dar a esta, status e ordem de grandeza de eficiéncia e
estabilidade ou mesmo de menor incidéncia de interferéncias. Um fragoroso equivoco.

Os dispositivos de medicdo de glicose existentes em todo o mundo utilizam
basicamente DUAS enzimas para detec¢ao da glicose: Glicose oxidase (GOX) e Glicose
desidrogenase (GDH) IMPORTANTE:

Conforme determinam: ISO 15197/2013, Instru¢do Normativa n® 24 ANVISA de
17/05/2018 e Resolucao RE n°® 3161 ANVISA de 16/11/2018, todos os aparelhos
glicosimetros portateis, realizam medidas de parametro para concentracao de glicose
sanguinea. Em sendo necessario, para medidas fidedignas é obrigatorio exames
laboratoriais de precisao.

Em breve analise, sao estas suas definicoes:

Glicose Oxidase (GOX)

Esta técnica usa a glicose oxidase (GOX) como catalisador para oxidagao da glicose em
acido gluconico e perdxido de hidrogénio. A quantidade de perdxido de hidrogénio
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produzida é proporcional a concentracao de glicose na amostra de sangue. Esta
alteracaona concentracao de perdxido pode ser medida usando método fotométrico ou
amperométrico.

Glicose Desidrogenase (GDH)

Esta técnica usa a glicose-1-desidrogenase (GDH) para converter glicose em
gluconolactona. Alguns dispositivos usam a coenzima nicotinamida adenina
dinucleotideo (NAD), a coenzima flavina adenina dinucleotideo (FAD) ou a coenzima
pirroloquinolina quinona (PQQ).

As concentracgdes dos substratos resultantes sao proporcionais a concentracao de glicose
no sangue e podem ser medidas usando método fotométrico ou amperométrico.

Estes principios de reacdo sdao reproduzidos em equipamentos de maior porte,
normalmente utilizados em laboratdrios clinicos, de tal forma que hexoquinase é
utilizada junto com a desidrogenase (GDH) e a glicose oxidase (GOX) utiliza perdxido
de hidrogénio para realizar a reacao.

As interagdes com medicamentos administrados via oral atingem de forma semelhantes
as duas enzimas, de tal forma que, em niveis terapéuticos normais a maioria dos
analgésicos, antitérmicos e vitaminas nao tem interferéncia nos resultados de glicemia
obtidos por qualquer das tecnologias envolvidas.

Portanto, nao é correto afirmar que somente os produtos dotados da “glicose
desidrogenase” tém aptidao de atender as demandas desta douta Administracao
Publica, uma vez que nao ha amparo técnico para isso.

Glicose Desidrogenase (GDH) e o Uso em Pacientes Neonatos: Galactosemia:

Ao contemplar somente a “glicose desidrogenase”, o edital permite a participagao de
tiras que utilizem a coenzima MUT Q-GDH para deteccao da glicose, o que
seguramente representa risco maior em relagao ao uso em pacientes neonatos.

Neste ponto, trazemos a discussdo o contetdo do Alerta ANVISA N° 1596, que pode
ser acessado no link abaixo ou no anexo juntado a este documento (anexo):
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http:/Avww. anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO. SEQ A
LERTA&Parametro=1596

Este Alerta refere se em especifico a contraindicagao das tiras reagentes dotadas de
QUIMICA DESIDROGENASE, especificamente as que utilizam a coenzima
PIRROLOQUINOLINA QUINONA (PQQ), a MUT Q GDH presente nas tiras
reagentes da marca ROCHE, quando utilizada em pacientes neonatos, por conta da
incidéncia de galactosemia nesta faixa etaria.

A baixa seletividade da Quimica DESIDROGENASE presente nas tiras reagentes
da marca ROCHE MUT Q GDH tem especial importancia quando se considera o uso
destas tiras em pacientes neonatos que tenham herdado a deficiéncia genética
conhecida como galactosemia.

O Alerta ANVISA N° 1596, acima mencionado, trata especificamente da utilizacao de
tiras reagentes baseadas na tecnologia Quimica DESIDROGENASE presente nas
tiras reagentes da marca ROCHE MUT Q-GDH, trazendo informagdes de literatura
cientifica e posicionamento de outras agéncias regulatérias (FDA -EUA e TGA-
Australia) que comprovam que a mesma pode levar a resultados falsamente elevados
de glicose em amostras de sangue, que contenham qualquer quantidade de galactose.
Isto, representa risco para pacientes com galactosemia, doenca que se caracteriza pelo
aumento de galactose, que é um ag¢tiicar monossacarideo no sangue, vindo desenvolver
a galactosemia, ¢ o nome dado a condicao caracterizada pela incapacidade do
organismo de metabolizar a galactose em glicose.

Link TGA Australia: httos:/Nwww tga.gov. au/alert/portable-blood-glucose-meters
Link FDA EUA: http:/Awww.accessdata.fda.gov/cdrh docs/pdft3/K1 33741.pdf

A utilizagao de fitas reagentes baseadas na tecnologia Quimica DESIDROGENASE
presente nas tiras reagentes da marca ROCHE MUT Q-GDH (GDH-PQQ) em
amostras de sangue de pacientes com galactosemia, pode levar a diagndsticos
incorretos de glicose elevada e consequentes eventos adversos graves, decorrentes de
administracao inapropriada de insulina.

O risco de ocorréncia de eventos adversos graves pode ser ainda maior no caso de
pacientes neonatos com galactosemia, tendo em vista a reduzida capacidade de
comunicacdo desses pacientes. Além disso, recém-nascidos nao sdao rotineiramente
testados quanto a galactosemia logo apds o nascimento - o teste para galactosemia nao é
um teste padronizado na rotina dos estabelecimentos de satde.
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Na pratica, tanto em estabelecimentos publicos como privados, recém-nascidos nao sao
rotineiramente testados quanto a galactosemia logo apds o nascimento. Em
estabelecimentos privados, a opgao da triagem para a galactosemia nem sempre esta
disponivel, uma vez que tem custo elevado e esta oferecida nas versoes comercializadas
como Plus e Master, normalmente cobradas a parte da usuaria de convénios. A seguir
trazemos de forma esquematica como sao oferecidos os testes de triagem neonatal no
Brasil.

Pacientes neonatos que nascem com esta deficiéncia nao sao capazes de transformar a
lactose do leite materno em glicose, de tal forma que em poucos dias apds o nascimento
comega a existir acamulo de galactose e falta de glicose. O acimulo de galactose pode
levar a deficiéncias cerebrais permanentes e a falta de glicose leva este paciente a
desenvolver hipoglicemia, de tal forma que sintomas clinicos de hipoglicemia sao
observados na primeira semana de vida.

Usando tiras com a coenzima MUT Q GDH (GDH-PQQ), QUIMICA CONTIDA NAS
TIRAS REAGENTES DESIDROGENASE, a galactose presente no sangue neonato vai
ser entendida como glicose, de tal forma que O resultado apresentado serd entao falso
positivo, ou seja, glicemia normal e depois de alguns dias hiperglicemia resultante do
acumulo de galactose.

Para piorar este quadro, o neonato continua recebendo leite materno, acumulando
galactose no sangue e sem a glicose necessdria para sustentar a intensa necessidade
metabdlica das primeiras semanas de vida.

A hiperglicemia permanente pode levar a equipe médica a prescrever insulina neste
paciente, que ja esta hipoglicémico por falta da glicose que deveria estar vindo do leite
materno. O resultado final pode ser inclusive 6bito do recém-nascido, pois a
hipoglicemia severa leva a hipéxia, AUSENCIA DE OXIGENIO NOS TECIDOS PARA
MANTER AS FUNCOES CORPORAIS em pouco tempo, causando o COMA, OU
OBITO outro ponto a ressaltar é que no Brasil nao existe obrigatoriedade de fazer o
teste de galactosemia em recém-nascidos, o que aumenta sobremaneira o risco de que a
deficiéncia nao seja identificada a tempo de salvar a vida destes pacientes.

Incidéncia da Galactosemia: A incidéncia de galactosemia varia muito nas varias
regidoes do mundo, com frequéncia varidvel de acordo com o pais: de 1.30.000 a 40.000
na Europa e de 1.53.000 nos Estados Unidos. No Brasil, mais precisamente no Estado de
Sao Paulo, foi apurada incidéncia de cerca de 1.20.000 nascidos vivos, de acordo com
artigo publicado no Caderno de Satde Publica em Abril/2011. O objetivo do estudo
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apresentado foi demonstrar a relagao custo-beneficio de introduzir o teste diferencial de
galactosemia no Teste do Pezinho fornecido pelo SUS aos hospitais ptblicos brasileiros.

Link do estudo: http://mww.scielo.br/scielo.php?script=sci. arttext&pid=50102-
311X2011000400006

No referido estudo, os autores fazem a reflexao sobre esta incidéncia, mencionando que
existe a possibilidade da galactosemia nao ser tao rara quanto parece: o que ocorre €
que muitos bebés morrem antes mesmo de chegar ao diagnostico, por isso, a
galactosemia pode ser a causa de muitas mortes neonatais. Inclusive, a galactose inibe
a atividade antibacteriana dos leucdcitos, e isso aumenta a frequéncia de mortes devido
a infeccao por E. coli.

Para se ter dimensdao desta frequéncia de anomalia, vamos comparar com a
fenilcetondria, que é o problema metabdlico mais conhecido entre os profissionais de
saude pois, na década de 80, foi introduzido no programa de triagem neonatal no
Brasil. O Protocolo

Clinicas e Diretrizes Terapéuticas da fenilcetontria (Anexo 02), publicado na Portaria
SAS/MS n® 1.307, de 22 de novembro de 2013 aponta prevaléncia da ordem de 1.24.780,
portanto, incidéncia menor do que a galactosemia identificada no Estado de Sao Paulo,
que é de 1.20.000. Em termos percentuais, a galactosemia tem incidéncia cerca de 25%
maior que a fenilcetonuria. Portanto, ndo pode ser considerada doenga rara, visto que
tem incidéncia maior que a fenilcetonduria.

Link do protocolo de fenilcetontria:

http://portalarquivos. satde. gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-fenilcetonuria- livro-
2013.pdf Diante deste cendrio cabem os questionamentos a seguir: "1 Se a fenilcetontiria
¢ tratada com cuidado na triagem neonatal, porque ndo seria também a galactosemia?

Porque correr o risco de nao identificar este bebé e aceitar uma tira que falseia os
resultados da glicemia na presenga de galactose?

Um dos sintomas iniciais da galactosemia ¢ a hipotonia, normalmente associada a
hipoglicemia. Isto ndo torna mais critico o cenario?

O que garante que a equipe vai identificar esta deficiéncia genética, quando nao se tem
acesso ao exame que permite a identificacdo do problema? Se faz necessaria, portanto, a
seguinte reflexao:
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A hipoglicemia é um dos primeiros sintomas que se observa em recém-nascidos e, de
imediato, a equipe faz verificacdo da glicemia para confirmar ou ndo o diagndstico.
Pergunta-se: como saber se o paciente € portador deste erro inato do metabolismo,
quando ndo se tem a triagem neonatal para esta anomalia? Existem duas maneiras de
nao correr este risco:

Realizar rotineiramente a triagem da galactosemia nos pacientes neonatos do
municipio. Este exame adicional tem custo médio de R$ 1.000,00 por paciente triado.
Ter tira composta por outra metodologia enzimatica para usar na maternidade.

No Alerta 1596, anteriormente demonstrado, é possivel verificar que a Anvisa
recomenda que ndo se utilize fitas reagentes baseadas na tecnologia Quimica
DESIDROGENASE presente nas tiras reagentes da marca ROCHE MUT Q GDH
em pacientes com galactosemia, em pacientes neonatos com suspeita de galactosemia,
indicando metodologia alternativas de determinacao de glicemia.

Lembramos que cabe ao profissional de satide correr ou nao riscos: aqui a decisao
envolve o cidadao e requer cuidado, especialmente quando se trata de fungao publica.
Em seguida, é imprescindivel outra série de questionamentos a serem levantados: "1
Caso seja adquirida tira que utiliza a desidrogenase e especificamente a ENZIMA
DESIDROGENASE presente nas tiras reagentes da marca ROCHE MUT Q GDH,
o municipio vai passar a incluir o teste de galactosemia na triagem neonatal? Esta douta
Administracao Publica vai arcar com o custo adicional do exame? Se nao fizer isto
perguntamos: porque correr este risco?

Frisa-se aqui o risco do uso de tiras com esta tecnologia de deteccao no sistema publico
de saude, que nao dispde atualmente de teste diferencial de galactosemia dentro do
Teste do Pezinho oferecido de forma gratuita pelo SUS.

Portanto, conclui-se que ndo hd razdes técnicas suficientes para que seja contemplado
somente produtos dotados da “glicose desidrogenase”, como o tnico a ser aceito para
atender a necessidade de tiras de teste para glicemia.

Além disto, é bem de ver que existem diversos fundamentos técnicos e um Alerta da
ANVISA recomendando que “nao se use a quimica desidrogenase dotada da coenzima
Quimica DESIDROGENASE presente nas tiras reagentes da marca ROCHE MUT
Q GDH”, em pacientes neonatos, ou seja, no ambito hospitalar e demandas estas
destacadas no descritivo em epigrafe (COTACAO ANEXA) Uso da Quimica
Desidrogenase MUT Q GDH e a CEFTRIAXONA : Além da contraindica¢do ao uso das
tiras com tecnologia MUT Q GDH em pacientes portadores de galactosemia, mais
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recentemente outra limitacdo de uso das mesmas tem especial relevancia em
instituicdes de satde. A interacdo com a CEFTRIAXONA . A interferéncia com a
CEFTRIAXONA ¢ achado recente em tiras com tecnologia MUT Q GDH. Houve recall
em maio/2014 nos EUA pela FDA (Anexo 03), que atingiu as tiras de um modelo do
equipamento comercializado nos EUA. De maneira anadloga a agéncia australiana TGA
também publicou recall de um modelo com estas tecnologias, em abril/2014.

A limitacdo de uso atinge pacientes usando as tiras com tecnologia Quimica
DESIDROGENASE presente nas tiras reagentes da marca ROCHE MUT Q GDH
e submetidos de forma concomitante a terapia com CEFTRIAXONA : Sao obtidas
leituras incorretas e baixas de glicose sanguinea. Este antibiotico é usado para tratar
uma variedade de infecges, tais como respiratorias e do trato urindrio inferior, sendo
administrada por via intravenosa ou intramuscular. Ambos recalls foram justificados
pelo fato das respectivas instru¢des de uso ainda nao terem sido atualizadas com a
informacao da interacdo com a CEFTRIAXONA e estarem disponiveis no mercado para
uso dos pacientes diabéticos.

Nos EUA gerou também o procedimento conhecido como UMDC (Urgent Medical
Device Correction), com ampla divulgacdo desta informagao aos usudrios e
estabelecimentos de satide naquele pais.

A concentragao plasmadtica onde ocorre a interacdo descrita € obtida logo apds as
primeiras doses IM/IV de CEFTRIAXONA, conforme indicam informagoes obtidas no
bulério do site da ANVISA do produto Rocefin E (Anexo 04), referéncia do farmaco
ceftriaxona. Nesta mesma fonte de busca (Bulario Site ANVISA), é possivel verificar que
a interacdo com sistemas de monitoramento de glicose aparece nas informagdes de
interferéncias em exames laboratoriais, identifica que a interacdo ocorre com a
tecnologia Mut Q GDH. Em vez disto, pede-se aqui que o usudrio consulte as
informacdes dos fabricantes de sistemas de monitoramento. O fato de a ceftriaxona ser
administrada intravenosa ou intramuscularmente, e nao oralmente, leva esta limitacao
aos estabelecimentos de satide (hospitais e ambulatorios), uma vez que a maioria dos
pacientes ndo entra em contato com este antibidtico em casa.

E prudente lembrar também o risco maior a que estao expostos pacientes ambulatoriais
em terapia com ceftriaxona (por exemplo, com sindrome do pé diabético).

Apesar de ja haver a recomendacdo de nao usar tiras com a tecnologia Quimica
DESIDROGENASE MUT Q GDH em pacientes em tratamento com ceftriaxona, esta
informacao é pouco disseminada junto aos profissionais de satide brasileiros, que ainda
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nao se familiarizaram com a informacdo, de tal forma que ainda sdo poucos os
protocolos especificos com alertas para esta interagao.

Isto posto, existe a necessidade urgente de serem criados novos protocolos com esta
interagao, pois pacientes diabéticos hospitalizados e submetidos a terapia com
ceftriaxona, devem ter acesso a outros sistemas de monitoramento de glicose sanguinea.

As informagoes aqui mencionadas podem ser conferidas nos links abaixo:

BIBLIOGRAFIA = LinK FDA Recall Accu-chek Compact Plus
nttp:/Awww.accessdata.fda.goviscripts/cdrh/cfdocs/cfRES/res cfm?id=126667 Link Site
Accu-chek Compact Plus UMDC https:/Awww.accu-chek.com/us/compact-plus-
alert.html

Link TGA Recall Accu-chek Mobile
https://Awww tga.gov.au/alert/accu-chek-mobile-glucose-tests

Link Buldrio Anvisa - Rocefin - Bula do Profissional de Satde http://www anvisa
gov.bridatavisalfila. bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4

844762015&pld Anexo=2658383

Tradugao: Padrao Internacional ISO 15197, segunda edicao, 15/05/2013 Sistema de teste
de diagnodstico In Vitro - Requisitos para sistemas de monitoramento para auto teste no
controle da diabetes mellitus.

Destacados estes pontos, trazemos estudos técnicos e cientificos em tela (ver bulario
CEFTRIAXONA, ANVISA) que ao  manter tal descritivo (TIRAS EM
DESIDROGENASE) em sua cotacdo de pregos, estimativa anexa, de forma alguma
ensejara em alguma vantagem técnica ou econdmica a Administracao. Isso porque a
DETERMINACAO preconizada na ISO 15197:2013 QUE TRATA DE TIRAS
REAGENTES, PARA MEDICAO DE GLICOSE CAPILAR faz-se suficiente a andlise e
medicao em glicosimetros e para monitoramento da glicemia capilar, pois esta nao
possui finalidade diagnostica, e sim, de acompanhamento por outro lado, em pacientes
cujo esta variabilidade de concentracao é previsivel, seja em faixas inferiores ou
superiores a média preconizada pela ISO 15197:2013 deve-se imperativamente realizar o
exame laboratorial.
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De maneira semelhante o 81° do artigo 3° da Lei 8.666/93, veda aos agentes publicos
clausulas ou condi¢des que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater
competitivo.

Da Fundamentacao Juridica por derradeiro que seja, é evidente que a Administracao
podera estabelecer requisitos e condigdes para as suas contratagdes, nao menos clara, é a
necessidade de se estabelecer caracteristicas, se forem restritivas, razoaveis,
proporcionais e pertinentes.

A lei régia é clara ao salientar que, ao se estabelecer uma distingao, esta, nao pode
basear-se em predilecoes ou aversoes pessoais do Administrador, e que deve estar clara
a demonstracdo de vantagem da decisao e do interesse publico.

O 81°do art. 3° da Lei 8.666/93 aduz que:
Art. 3°(...)
$ 1° E vedado aos agentes puiblicos:

| - Admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocacao, clausulas ou condi¢des
que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo e estabelecam
preferéncias ou distin¢des em razao da naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes
ou de qualquer outra circunstancia impertinente ou irrelevante para o especifico objeto
do contrato.

Vale destacar o entendimento do Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais:

REEXAME NECESSARIO. APELACAO CIVEL. MANDADO DE SEGURANCA.
ANULACAO DE PROCEDIMENTO LICITATORIO CARACTERISTICAS DOS BENS
LICITADOS. EXPLICITACAO EXCESSIVA. LIMITACAO DA CONCORRENCIA
ENTRE OS INTERESSADOS. DIRECIONAMENTO DA LICITACAO.
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A deflagracao de novo processo licitatorio visando a efetiva habilitagao e ampliacao do
numero de fornecedores, dos bens descritos no novo edital nao constitui medida ilicita;
A licitacdo destina-se a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracao
Publica e busca selecionar o contratante e a proposta, que apresentem as melhores
condigOes para atender aos reclamos do interesse coletivo. O objeto da licitacdo nao,
pode conter caracteristicas peculiares e explicitagOes excessivas que possam excluir o
universo de licitantes e outros produtos similares, que atendam ao mesmo fim.

[Trata-se de proibicaio de cldusula ou limitacdo do conteido] da contratagao,
preservando o interesse e os principios da moralidade e conveniéncia da Administracao
Publica. O estabelecimento de especificagdes nao usuais que resultem, sem justificativa
consistente, na exclusao de outros fornecedores que disponham de bens similares e que
atendam os interesses da Administragdo Publica, configura afronta ao principio da
moralidade administrativa. Toda a atuag¢do administrativa orienta-se a satisfacao dos
interesses supra individuais. (TJ]-MG - AC: 10686100176235001 MG, Relator:
Washington Ferreira, Data de Julgamento: 02/07/2013, Camaras Civeis / 7> CAMARA
CIVEL, Data de Publicagdo: 05/07/2013) (grifo nosso)

Nesse sentido, é evidente que o simples direcionamento da licitagdo, sem comprovagao
de nitida vantagem ao interesse publico, se propde a apenas restringir o namero de
participantes no certame. Dessa forma, diminui-se a possibilidade de o Poder Publico
adquirir o produto ou servigo objeto da licitagdo com base na proposta mais vantajosa,
tendo, assim, que dispor de maior quantidade de recursos, onerando cada vez mais a
Administra¢gdo do Municipio.

Mesmo na hipoétese prevista em Lei, o ja supracitado, art. 15, “caput”, da Lei n° 8.666/93
e alteracgdes, licitagdes e contratos, que trata de padronizacao, dispde que “as compras
sempre que possivel deverao”, isso quer dizer que, esta clara a intencao do legislador ao
restringir o poder discriciondrio dos agentes da administracao que nao ficam livres para
considerar conveniéncia e oportunidade, mas simplesmente se ¢ ou nao possivel a
escolha por especificacdbes ou padronizagdes, sem prejuizo dos principios
constitucionais.

Por esse motivo, requer a ora impugnante que a Administragao reanalise o teor do
descritivo apresentado, visto que, prevalece o entendimento sumulado do Egrégio
Supremo Tribunal Federal, com base no regente principio da autotutela, de que cabe a
Administra¢do Publica, o poder-dever de rever seus proprios atos, anulando-os quando
ilegais, em observancia ao principio da legalidade, ou, ainda, revogando-os quando se
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revelam inconvenientes ou inoportunos, visando sempre o interesse publico. E vélida a
transcricao da referida Simula n® 473 do E. Supremo Tribunal Federal:

A Administragao pode anular seus prdprios atos, quando eivados de vicios que os
tornam ilegais, e que deles nao se originam direitos; ou revoga-los, por motivo de
conveniéncia ou oportunidade, respeitados os direitos adquiridos, e ressalvada, em
todos os casos, a apreciagao judicial. (grifo nosso) Em suma, anseia e requer que seja
revisto o presente descritivo, pois ndo ha robustez de amparo nas razdes técnicas que
ensejam o mantimento do descritivo nestes moldes.

Ao manter o descritivo nestes moldes, acabard por desprezar melhores ofertas a esta
Administracdo. O hora emitente, espera e requer a vossa secretaria, que promova sua
revisao, em especial o carater restritivo deste.

Tal medida se faz necessaria por nao haver razdes plausiveis, técnicas ou legais, para se
exigir tais especificagoes.

Diante do exposto, como nao se pode transigir quanto a legalidade dos atos
administrativos praticados no curso de uma licitagao, sobretudo quando os seus
reflexos importam em prejuizos ou no limar de dezenas de fabricantes, é que se requer a
esta Administracao Publica, que seja alterado o descritivo do Item TIRAS REAGENTES
PARA GLICOSE EM QUIMICA DESIDROGENASE proibida pelo Alerta 1596 ANVISA,
para que ndo se faca mais constar nos moldes atuais e onde sugerimos que, sejam
alteradas as formas de exigéncias prescritas na Cotacao supra, que abrange cerca de
90% dos fabricantes existentes no mercado brasileiro.
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11 - DO PEDIDO

Ante o exposto, requer:

I — Excluir a exigéncia:

TIRA REAGENTE PARA DETERMINACAO QUANTITATIVA DE GLICEMIA EM
AMOSTRA DE SANGUE CAPILAR FRESCO, VENOSA, ARTERIAL E NEONATAL,

Retificar para:

TIRA REAGENTE PARA DETERMINACAO QUANTITATIVA DE GLICEMIA EM
AMOSTRA DE SANGUE CAPILAR FRESCO.

IT - Requer a esta Administracao Publica, que seja alterado o descritivo
do Item :

TIRAS REAGENTES PARA GLICOSE EM QUIMICA DESIDROGENASE

Retificar para:

TIRAS REAGENTES PARA GLICOSE EM QUIMICA compativel com
aparelhos de medic¢ao capilar por AMPEROMETRIA, atendendo exigéncias da
ISO 15197/2013.

Descritivo completo e correto utilizado pelos drgaos de Satide no Brasil:

Tira reagente para glicemia sanguinea - que utilize sangue capilar total, que absorvam o
sangue (amostra) automaticamente para dentro da célula reagente, através de método
eletroquimico, codificada com uma enzima que ao contato com uma corrente elétrica
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do medidor, converte o sinal obtido em leitura numérica apresentando o resultado
final do exame, tecnologia Bio Sensor POR AMPEROMETRIA. Faixa de medigao de 10
a 600 mg/dl de sangue - resultado do teste em 05 segundos - contendo software que
possibilita a interacdo medico-paciente com maior controle, seguranca e eficiéncia,
permitindo que o paciente envie via internet seus registros ao seu médico. Capacidade
de memoria de 250 testes. Acondicionada em frasco com 50 (cinquenta) unidades,
contendo dados de identificagdo, procedéncia, data de fabricacao e prazo de validade.
Caso a empresa vencedora do certame ndo tiver astiras em uso narede devera doar
...... aparelhos compativeis com as tiras reagentes, para os usudrios na primeira compra.
A empresa vencedora devera ainda oferecer treinamento, manutengao ou substituigao
de aparelhos se necessario. A oferta deste item devera ser acompanhada de prospecto
do aparelho com todas as informagdes técnicas/bula. Devera ser apresentado
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao emitida pela ANVISA Nacional, conforme
RDC N. 015 de 28 de marco de 2014, produtos para saude classes de risco Ill e IV e
Certificado de Registro do produto ANVISA.

Nestes termos,

Pede deferimento.

Cuiaba-MT, 16 de maio de 2019.

Henrique César M. Vilela
Representante Legal
Coremat J 2.723 MT
RG: 048.088 SSP/MS
CPF: 250.488.481-87
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ANV ISA
Alertas de Tecnovigilancia
Alerta 1596
Codigo da 11111
Classe:

Descricao da

Classe: Medidor de Glicose e Reagentes para Deteccao.

Produto: SISTEMAS NAO ESPECIFICOS PARA GLICOSE - DISPOSITIVOS PARA MEDICAO E FITAS REAGENTES
DE GLICOSE DESIDROGENASE COM PIRROLOQUINONA QUINONA (GDH-PQQ) OU MUT Q-GDH.
[ALERTA ATUALIZADO EM 09/07/2015]. [ALERTA ATUALIZADO EM 17/08/2015]. [ALERTA
ATUALIZADO EM 26/08/2015].

Problema: A utilizacdo de tiras reagentes baseadas na tecnologia GDH-PQQ ou mut. Q-GDH pode levar a
resultados falsamente elevados de glicose em amostras de sangue que contenham excesso de
galactose, 0 que representa um risco para pacientes com galactosemia (aumento de galactose no
sangue, provocada geralmente por uma deficiéncia metabdlica). Esta situacdo se mostra mais critica
para pacientes neonatos, devido a limitada capacidade de comunicacdo desses pacientes e tendo em
vista que o teste para deteccdo da galactosemia n3ao é um teste padronizado como rotina nos
estabelecimentos de salde.

Acdo: Recomendagbes aos usuarios e pacientes: (1) A utilizacdo de fitas reagentes baseadas na tecnologia
GDH-PQQ, ou mut. Q-GDH (variacdo da GDH-PQQ), em amostras de sangue de pacientes com
galactosemia pode levar a interpretacdes incorretas de glicose elevada e a administragao inapropriada
de insulina; (2) Procure se familiarizar com as fitas reagentes que vocé utiliza, buscando identificar
qual a tecnologia empregada. Utilize as instrucdes de uso do produto como uma primeira referéncia;
(3) Nao utilize fitas reagentes baseadas na tecnologia GDH-PQQ ou mut. Q-GDH em pacientes com
galactosemia. Tais fitas reagentes também ndo devem ser utilizadas em pacientes neonatos com
suspeita de galactosemia - metodologias alternativas de determinagdo de glicemia devem ser usadas
nesses casos; (4) Em caso de duvidas, entre em contato com o fabricante do produto ou procure
orientacao com o seu médico; (5) Consulte o alerta de tecnovigilancia n® 992 para se informar a
respeito de outras situacdes de risco envolvendo as fitas reagentes baseadas na tecnologia GDH-PQQ e
sua interferéncia com a maltose; (6) Ao utilizar produtos baseados em outras tecnologias de medicao
de glicose sanguinea, verifique se esses produtos possuem indicagdo para uso em neonatos (consultar
o manual do usuario/operador) e, adicionalmente, leve em conta os interferentes que afetam tais
tecnologias, os quais também podem levar a resultados falsos de concentracdo de glicose sanguinea;
(7). Este é um alerta de seguranca cujo objetivo é destacar o risco de utilizagdo do produto em um
condigdo clinica especifica do paciente (galactosemia). O intuito é que a informagdo seja utilizada para
otimizacdo do gerenciamento do risco do produto nos servicos de saude. Ou seja, o Alerta ndo define o
recolhimento e ndo proibe o uso dos produtos baseados nas citadas tecnologias, e sim informa
situacOes de risco especificas que devem ser avaliadas e gerenciadas por quem prescreve e utiliza tais
fitas reagentes.

Esclarecimento: Fitas reagentes baseadas na enzima Glicose Desidrogenase Pirroloquinona Quinona (GDH-PQQ) podem
levar a resultados falsos de concentracdo elevada de glicose em amostras de sangue que contenham
certos aclicares que nao a glicose (maltose, xilose ou galactose, por exemplo), dada a baixa
seletividade dessa enzima para a glicose. Variagdes mutantes da GDH-PQQ (mut. Q-GDH) também
podem sofrer interferéncia da galactose, o que pode levar a resultados falsamente elevados de glicose
da mesma forma. Resultados falsos de glicose elevada podem levar a um diagndstico incorreto de
hiperglicemia e, em sequéncia, a uma dosagem/administracdo inapropriada de insulina no paciente,
levando a hipoglicemia, coma ou o6bito. Resultados falsamente elevados de glicose também podem
camuflar casos de hipoglicemia verdadeira. A galactosemia é uma deficiéncia metabdlica que ocasiona
um aumento da concentracdo da galactose no sangue. Ndo ha um estudo conclusivo sobre a

http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?Parametro=1596 12
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frequéncia de galactosemia no Brasil como um todo, entretanto um estudo piloto realizado no estado
de S3o Paulo com 59.953 recém-nascidos (10% do total de nascidos vivos em 2006) identificou uma
incidéncia de galactosemia de cerca de 1:20.000 recém-nascidos. De acordo com referéncias citadas
nesse estudo, estimativas de frequéncia de galactosemia no mundo sdo varidveis — entre 1:100.000
(Asia) e 1:14.000 (Africa do Sul). A utilizacdo de fitas reagentes baseadas na tecnologia GDH-PQQ, ou
mut Q-GDH, em amostras de sangue de pacientes com galactosemia, pode levar a diagndsticos
incorretos de glicose elevada e a consequentes eventos adversos graves, decorrentes de administragao
inapropriada de insulina. O risco de ocorréncia de eventos adversos graves pode ser ainda maior no
caso de pacientes neonatos com galactosemia, tendo em vista a reduzida capacidade de comunicacao
desses pacientes. Além disso, recém-nascidos ndo sdo rotineiramente testados quanto a galactosemia
logo apds o nascimento — o teste para Este alerta complementa informacoes de alerta anterior relativo
a tecnologia GDH-PQQ, publicado em 2009: Alerta de Tecnovigildncia n® 992, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?
NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=992. Outras referéncias importantes: Ver campo FONTE
deste alerta. [ALERTA ATUALIZADO EM 09/07/2015]. [ALERTA ATUALIZADO EM 17/08/2015].
[ALERTA ATUALIZADO EM 26/08/2015].

Fonte: (1) InformacOes levantadas por terceiros; (2) “Public health Notification: Potentially Fatal Errors with
GDH-PQQ Glucose Monitoring Technology”, alerta publicado pela FDA norte americana em 13/08/2009
e disponivel em
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/PublicHealthNotifications/ucm176992.htm;
(3) “Portable Blood Glucose Meters — Updated Advisory” Alerta publicado pela TGA australiana em
13/12/2010 e disponivel em https://www.tga.gov.au/alert/portable-blood-glucose-meters; (4) Camelo
Junior, J. S; et al. “Avaliacao Econémica em Salde: Triagem Neonatal da Galactosemia”, Caderno de
Salde Publica, Rio de Janeiro, 27(4):666-676, Abril, 2011; (5) Mathew, V; Ramakrishnan, A;
Srinivasan, R; Sushma, K; Bantwal,G, andAyyar, V. Erroneous glucose recordings while using mutant
variant of quinoprotein glucose dehydrogenase glucometer in a child with galactosemia. Indian J
Endocrinol Metab. 2013; 17 (Suppl 1): S289-5291. PubMed 24251189 [PMID].

Data

Ocorréncia; 0%/06/2015

Todos os fabricantes que produzirem as fitas reagentes de Glicose Desidrogenase com Pirroloquinolina
Fabricante: Quinona (GDH-PQQ), ou variacbes mutantes desta enzima que também apresentem baixa seletividade
para aclcares que nao a glicose (mut. Q-GDH).

Lista de

Distribuicio: GERENCIA DE RISCO, BERCARIO, LABORATORIO CLINICO

Total de Alertas: 1

http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?Parametro=1596 2/2



IV FE—JL /NDUSTRIAS CIRURGICAS £ 704,

AV. COMENDADOR JOSE ZILLO, 160 - DISTRITO INDUSTRIAL - OURINHOS-SP.
CNPJ-59.309.302/0001-99 - INSC. EST. 495.044.013.118 - CEP 19908-170
C.X.postai - 075 FONE - PABX : 0055 14 - 3302-2900 e-mail: injex@ injex.com.br

Visite nosso site: http://www.injex.com.br SAC: 0800 7 70 60 80

Certiflcado
Sistema Integrado

PROCURACAO

Por este instrumento particular a firma INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA, situada
na cidade de Ourinhos-SP a Avenida Comendador José Zillo; 160- Distrito Industrial,
possuidora do C..G.C.MF 59.309.302/0001-99 e Inscricdo Estadual n. 495.044.013-118
neste ato representada por Valmir Aparecido Pavan, brasileiro, casado, Gerente geral,
portador da Cédula de Identidade n° 2.162.292-3 SSP/PR e do CPF n° 360.290.339-72,
residente e domiciliado Ourinhos — SP, nomeia e constitui seu bastante procurador
HENRIQUE CESAR MARCELINO VILELA, brasileiro, representante comercial, portador do
RG n© 048.088 SSP/MS, inscrito no CPF sob o n® 250.488.481-87, residente e domiciliado
na cidade de Cuiaba, Estado do Mato Grosso, a quem confere poderes especiais para
representa-la perante 6rgdos publicos, onde forem publicados editais para concorréncias e
tomadas de pregos para aquisigdo de toda nossa linha de produtos, podendo participar das
referidas concorréncias e licitacBes, recorrer ou desistir de recorrer, requerer, preencher e
assinar toda e qualquer documentagdo, bem como adquirir formuldrios destinados a tais
fins, prestar declaragGes e apresentar documentos comprobatdrios, apresentar relacdes de
pregos, do material concorrente, em especial para formular lances verbais, negociar prego,
para interpor recursos ou deles desistir, prestar declaragbes e apresentar documentos
comprobatdrios, juntar e retirar documentos e provas, participar da abertura da
concorréncia, assinar, Atas e Contratos, guias, fichas, formularios, requerimentos, recibos e
demais papéis necessarios, formular e assinar impugnagdes, defesas e recurso, enfim
praticar todos os demais atos necessarios ao fiel e cumprimento do presente mandato,
devendo prestar contas. Fica vedado ao outorgado emitir credenciamentos, permissoes ou
outras autorizagdes para que terceiros licitem os produtos da marca Injex, ndo podendo
também substabelecer quaisquer dos poderes aqui recebido. A presente procuracdo terd

validade de 01 de janeiro de 2018 a 31 de dezembro de 20 19, devendo prestar contas
de todos os atos praticados em nome da outorgante.
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Injex Industrias Cirdrgicas Ltda
Valmir Aparecido Pavan
Gerente Geral

Valor Total do Ato: R$ 4,23
os do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br

Selo Digital de Fiscalizagéo Tipo Normal C: AHS78849-66Q7;

pr
Bel. Vélbeéde Miranda Cavalcapii
Titular

Yonfira os dad

v
Rua Antdnio Carlos M ]
Fones:{014) 3326-1

s
.



https://azevedobastos.not.br/documento/49671911181024000727
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagéo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergao de um cédigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS
LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa INJEX
INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARACAO foi emitida em 19/11/2018 11:51:43 (hora local) através do sistema de autenticagao digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cdédigo de Consulta desta
Declaragéo.

Codigo de Consulta desta Declaragao: 1116410

A consulta desta Declaracéo estara disponivel em nosso site até 19/11/2019 10:38:39 (hora local).

'Codigo de Autenticacao Digital: 49671911181024000727-1

2L egislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei
Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.
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i . TABELIAO DESIGNADO

ONATO DE NOTAS

S Al B AM - quantos este publico instrumento de procuragao
bastante virem, que aos vinte e dois (22) dias do més de Novembro do ano de dois mil
e dezessete (2017), em Cartorio nesta cidade de Jacarezinho, Estado do Parana,
perante mim Escrevente Juramentado, compareceu como OUTORGANTE: INJEX
INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA., sociedade limitada, inscrita no CNPJ sob n®
59.309.302/0001-99, com sede e foro & Avenida Comendador José Zillo, n® 160, na
cidade de Ourinhos/SP, com seus atos constitutivos devidamente registrados e
arquivados na Junta Comercial do Estado de S&o Paulo, e seu ultimo arquivamento
datado de 15/09/2015, sob n° 412.236/15-1, NIRE 35208153976, Certiddo Simplificada
emitida pela Junta Comercial do Estado de Sao Paulo, em data de 20 de Novembro de
2017, cujo Contrato Social e a Certidao Simplificada encontram-se devidamente
arquivados as fls. 077 a 084 em Pasta propria n° 17 de Arquivamento de Contratos
Sociais, deste Servico Notarial, conforme Artigo n° 667, §2°, e 679, VI, do Codigo de
Normas deste Estado, neste ato representada pelo(a) seu(a) sécio administrador o Sr.
RAFAEL SALDANHA RODRIGUES, brasileiro, solteiro, maior, diretor administrativo,
natural de Ourinhos/SP, nascido aos 26 de Julho de 1982, filho de Paulo Cesar
Saldanha Rodrigues e de Ana Angélica de Souza Saldanha rodrigues, portador da
Cédula de Identidade RG n° 29.085,638-3/SP e inscrito no CPF sob n° 302.088.938-30,
residente e domiciliado 4 Avenida Horacio Soares, n® 1.749, Nova Ourinhos, na cidade
de Ourinhos/SP — CEP 19.907-020, conforme Alteracdo e Consolidagdo de Contrato
Social n® 16, Clausula Sexta: A sociedade sera administrada peio sécio Rafael
Saldanha Rodrigues, acima qualificado na qualidade de sécio administrador, que
assinando isoladamente terd os mais amplos poderes necessdrios a direcao dos
negécios sociais, podendo representar a sociedade, judicial e extrajudicialmente,
ativa_e passivamente. perante terceiros e praticar todos e quaisquer atos
necessarios 3 consecucio dos objetivos ou a defesa dos interesses e direitos da
sociedade, representa-la_perante as instituicdes financeiras e bancarias,
reparticoes publicas federais, estaduais e municipais, nomear ¢ constituir

procuradores, assinar_cheques, abrir, movimentar e fechar contas correntes
bancarias e contas de inventario, assinar notas promissérias, duplicatas,

contratos de qualquer espécie, fazer descontos e dar caucao de titulos, contrair
empréstimos e financiamentos, comprar e vender bens moveis e imoveis,
mercadorias, maquinas, equipamentos, utensilios e servigos, requerer e aprovar
orcamentos, admitir e demitir funcionarios, praticar atos e ordens ligados
diretamente a assuntos de recursos humanos, previdenciarios, fundiarios e
securitarios, e assinar todos os demais documentos e praticar os demais atos em
nome da sociedade. ficando vedado o emprego da denominacao em fins
estranhos aos obijetivos e interesses sociais, tais como fiancas, avais, endossos
de favor. ou atos equivalentes com os quais respondera pela firma, ativa e
passiva, judicial e extrajudicialmente; o(s) presente(s) reconhecido(a) pelo(a)
proprio(a) de mim Escrevente Juramentado, atraves dos documentos apresentados, do
que dou fé. Pelo(a) Outorgante(s) na pessoa de seu sécio administrador me foi dito, que
por este publico instrumento de procuragac e na melhor forma de direito nomeia e

s

Av.Presidente E

do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé

Céd. Autenticacio: 49672911180959210031-1; Data: 29/11/2018 10:08:1 ;

De acordo com os artigos 1°, 3° e 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. Xl
da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugao fiel

Selo Digital de Fiscalizagao Tipo Normal C: AHV11620-BVOD;
Valor Total do Ato: R$ 4,23

Bel. Vélbeéde Miranda Cavalcanti
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RAFAEL MARQUES DE OLIVERA
 ESCREVENTEURAMENTADO
RUA DOM FERNANDO TADDEY, 870 - CENTRO - FONE: (43) 3527+

| - constitui seu bastante PROCURADOR: VALMIR APARECIDO PAVAN, brasileiro,
casado, gerente geral, natural de Jataizinho/PR, nascido aos 05 de Outubro de 1959,
filho de Antdnio Pavan e de Laura Rodrigues Pavao, portador da Cedula de |dentidade
| RG n® 2.162.292-3/PR e inscritoc no CPF sob n® 360.290.338-72, residente a Avenida
Comendador José Zillo, n® 160, na cidade de Ourinhos/SP; a quem confere os mais
amplos, gerais e ilimitados poderes para representa-la perante todas as pessoas
juridicas de direito publico interno de todos os niveis (Federais, Estaduais e Municipais),
todos os seus orgaos e reparticdes da administragdo publica direta e também indireta
como autarquias, fundagbes publicas, empresas publicas. sociedades de economia
mista, consorcios plblicos, bem como perante entidades paraestatais, concessionarias
e permissionarias de servigo publico e outrossim perante todas as pessoas juridicas de
direito privado obrigadas a licitar; com a finalidade de participar de quaisquer
certames licitatérios (pregdes, cartas convites, concorréncias, tomadas de
pregos, registros de pregos, bolsas de compras-BEC e todos os demais tipos de
certames que se abrirem), assim como nos casos de dispensa e inexigibilidade de
licitagoes operadas pelo orgao, para oferecimento, emissdo de pregos, disputa e
venda de toda a linha de produtos da Outorgante; podendo agir em nome da
Qutorgante nas sessbes presenciais eletronicas ou quaisquer reunides com esse fim,
preencher e assinar toda a documentagao necessaria, adquirir formularios e editais:
movimentar e entregar documentacao; fazer declaractes de estilo, dar qualificagoes,
apresentar ou oferecer relacdo de pregos dos artigos ou materiais concorrentes; juntar e
retirar documentos e provas; participar de reuniées de abertura de concorréncias;
assinar recibos, guias, fichas, formularios, requerimento, livros, termos e demais papéis
necessarios; inclusive atender a edital de tomada de pregos, formular ofertas e lances
de precos em pregbes e assinar contratos e atas de registro de pregos: podendo
interpor recursos, apresentar defesas e justificativas, assinando pela Outorgante; enfim
praticar todos os demais atos necessarios ac bom e fiel cumprimento desse mandato;
Prazo de validade: & vigéncia do presente instrumento é ATE 31/12/2019. Com a
obrigacdo de prestar contas a Qutorgante. Podendo substabelecer todos os
poderes recebidos. A Firma Outorgante, na forma representada, se responsabiliza civil
e criminalmente pelos elementos, informagbes e declaragbes prestadas neste ato,
declarando que conferiu e corrigiu os poderes, qualificacdo do mandatario, prazo,
possibilidade ou vedagéo de substabelecimento e todas as demais clausulas principais
e adjacentes do presente, tudo estando conforme a sua solicitagdo, bem como por
qualquer equivoco, sobretudo pela qualificagao do procurador. O Outorgado ao
utilizar a presente devera se pautar em postulados de probidade e corregéo, sendo que
0 mesmo respondera por eventuais faltas na forma prevista no Codige Civil Brasileiro.
Devera o mandatéario ora constituido, fazer prova da titularidade/propriedade da firma

Qutorgante bem como apresentar todos os documentos habeis no momento de T 7
qualquer transagéo financeira conforme determina a legislagéo vigente, ressalvadas 2.4 2 E 3
eventuais dispensas. Certifico que as informagbes, bem como os demais elementos g5gl L2 g :
constantes do presente mandato, se constituiram por mera declaragdo da firma PERI O S
Outorgante, na forma representada, a qual assume a responsabilidade civil e criminal gggg 53;§ Se
nos termos da lei por sua veracidade devendo os documentos comprobatérios 2 328 $]1
atualizados serem exigidos diretamente pelos 6rgdos competentes, pela firma s5; dits EpE
Outorgante, na forma representada, me foi dito, finalmente, que aceita esta procuragdo 2 ;g £ 552
em todos os seus expressos termos, tal qual se acha redigida.- Devidamente g G éés
protocolada nesta data sob n° 1048 do Livro n° 05 de Protocolo Geral deste Servigo 8 «3555 g58
Notarial - Guia do FUNREJUS n® 14000000003103106-0, devidamente arquivada as fls. g °jin §L B
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l Rafael Marques d-e Oﬁm
Fzrorevente Juramenlado

Livro n° 276 - Folha n°® 065/066 add T

103 da Pasta Propria sob n° 13 de Atos Notariais e Registrais com Menor. Expressao
Econdmica.- Relatério(s) de Consulta(s) de Indisponibilidade com resultado(s)
negativo(s) com o Cadigo Hash n®
c173.59d9.23¢2.7030.2d5f abfa.ac65.21e5.1€2a.0022, emitido(s) nesta data
22/11/2017.- E de como assim disse, me pediu e |he lavrei este instrumento que feito,
lido e aceito assina perante mim Escrevente Juramentado, do que dou fé. Dispensada a
presenca de testemunhas conforme Codigo de Normas da Corregedoria Geral da
Justica deste Estado.- Eu, Rafael Marques de Oliveira, Escrevente Juramentado, a
digitei e conferi.- Eu, Mauroney Jhonathan Gaudeda Machiulek de Andrade, Tabelido
Designado, subscrevo, dou fé, assino em pubhc e raso.f Custas: 384,62 VRC - R$
70,00 + Selo Notarial R$ 0,75 + FUNREJUS RS \ i £ caprezmho 22 de Novembro
de 2017.- (aa) RAFAEL SALDANHA RQDRIG e da ~ Trasladada em

seguida.- Esta conforme o seu onginq{ Eu, L4
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagéo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergao de um cédigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS
LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa INJEX
INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARACAO foi emitida em 29/11/2018 11:58:05 (hora local) através do sistema de autenticagao digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cdédigo de Consulta desta
Declaragéo.

Codigo de Consulta desta Declaragao: 1123408

A consulta desta Declaracéo estara disponivel em nosso site até 29/11/2019 10:08:11 (hora local).

'Codigo de Autenticacao Digital: 49672911180959210031-1 a 49672911180959210031-3

2L egislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei
Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.
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