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Prezados, interessada em participar do certame em tela, seguem abaixo algumas dulvidas a serem esclarecidas. Cumpre ressaltar que, os certame
para aquisicdo de produtos para o enfrentamento do COVID estdo sendo foco de fiscalizagdo do Tribunal de Contas e Ministério Plblico, por isso, dai
a importéncia das respostas serem tecnicamente motivadas a fim de manter a lisura do certame. Esclarecimentos referentes ao Item 26. Teste
Réapido Anti-SARS-Cov-2 (igG/igM) COVID-19 (Anticorpos) 1. Certificado de registro do produto valido até o final do contrato do pregdo Pergunta-se:
Qual sera o critério de aceitacdo em relagdo a validade do registro do produto oferecido no presente pregdo? Motivagdo: A vigéncia do presente
pregédo eletronico é de 12 meses, ou seja, até maio/2022. Portanto, o Certificado de Registro do produto oferecido precisa estar valido pelo menos
até maio/22, o que da seguranga ao 6rgdo no processo de aquisicdo. Lembramos que, por conta da pandemia, a Anvisa concedeu registros em
carater de emergéncia por 180 dias, a partir de margo do ano passado e com validade de apenas 12 meses, ou seja, vencem no periodo de margo a
outubro/2021. Nestes casos, também por ser registro em regime de excecdo de regra, ndo cabe a revalidacdo do registro. Aceitar produtos com
registro na Anvisa valido apenas na data do certame e que pode, portanto, vencer antes de maio/22, com certeza vai permitir que ocorra a seguinte
situagdo: a Prefeitura poderd, em maio/22 ter em estoque um produto cujo registro ANVISA teve a validade expirada, por exemplo, em
outubro/2021! A rigor, mesmo que o produto entregue esteja dentro do prazo de validade, ndo pode ser utilizado pelo fato do registro estar vencido.
2. Testagem em capilar de ponta de dedo indicada na Instrugdo de Uso do produto Pergunta-se: a. A verificagdo da aplicabilidade do acesso capilar
sera exigida formalmente na Instrugdo de Uso do Produto? b. Em caso negativo, qual a justificativa pela ndo avaliagdo desta forma. Motivagdo: O
descritivo ndo menciona as amostras mais comuns para a testagem, quer sejam, soro, plasma e sangue total, tampouco o acesso capilar. Neste
pregdo, acreditamos que o objetivo é ampliar a testagem da populacdo e, neste caso, a amostra de sangue total capilar assume evidente
importancia. Amostras obtidas a partir de capilar de ponta de dedo favorecem sobremaneira a testagem ampliada da populagdo, uma vez que torna
possivel a realizagdo do teste ao lado do paciente e sem a necessidade de estrutura laboratorial. Além disto, permite a visualizagdo imediata do
resultado, agilizando a tomada de decisdo em relagdo a conduta a ser adotada para cada caso de resultados positivos ou negativos. A Anvisa, por
sua vez, permite que esta informagdo seja colocada na Instrugdo de Uso do produto apenas quando estudos de correlagdo sdo apresentados por
ocasido do registro. Portanto, quando o acesso capilar ndo estad formalmente indicado na Instrugdo de Uso, ndo estd autorizado pela Anvisa. Seria
este o perfil mais adequado para o momento de pandemia que vivemos, onde a quantidade de pessoas contaminadas aumentou devido aumento da
transmissibilidade do virus? Lembramos que assim como no Brasil, o Estado do Mato Grosso registra neste momento a maior incidéncia de dbitos
desde o inicio da pandemia. O cenario de produtos disponiveis no mercado brasileiro hoje permite ampla concorréncia entre produtos que possuam
pelo menos 95% de sensibilidade e especificidade minima de 99%. 3. Diferenciagdo de anticorpos IgM e IgG Pergunta-se: Neste pregdo os produtos
adquiridos tém por objetivo fazer a distingdo seletiva de anticorpos IgM e IgG, como forma de identificar assertivamente o periodo da infecgdo?
Motivagdo: A diferenciagdo dos anticorpos IgM e IgG permite que se consiga identificar as fases da doenga no paciente. Anticorpos IgM sdo
produzidos no inicio da resposta imunoldgica, normalmente entre 8 e 14 dias pds sintomas iniciais da infeccdo e desaparecem posteriormente, ao
redor do 20 dias. Identificam, portanto, infeccdo precoce e possibilidade de transmissdo do virus pelo paciente infectado, com recomendagdo de
afastamento. Anticorpos 1gG sdo produzidos posteriormente, depois de 15 dias do inicio dos sintomas e sdo utilizados para identificar pacientes com
memoria soroldgica permanente. Identificam, portanto, infeccdo passada e, nestes casos, o paciente ja@ ndo tem necessidade de se manter em
isolamento. Vé-se, portanto, que a identificagéo seletiva destes anticorpos permite que o profissional de salide tome medidas mais assertivas para
recomendar ou ndo o isolamento domiciliar. O isolamento domiciliar definido no momento correto é ferramenta indispensavel para controlar a
disseminagdo do virus SARS-CoV-2 e, consequentemente, minimizar os riscos e agravamento da doenga COVID-19. Adquirir produtos que ndo
fazem esta diferenciacdo impede a conduta mais assertiva apds a testagem. Solicitamos, portanto, confirmagdo se o produto adquirido deve
identificar separadamente IgM e IgG. 4. Parametros de performance para o teste rapido Pergunta-se: Porque ndo foram solicitados valores minimos
de performance IgM e IgG separadamente neste pregdo? Motivagdo: Segundo o descritivo do edital a especificidade minima é de 85% e nédo se
menciona valor minimo para sensibilidade, que é um pardmetro importante quando se avaliam testes rapidos soroldgicos. No descritivo do objeto
ndo fica claro se o teste rapido precisa detectar individualmente os anticorpos IgG e IgM e, quando se menciona performance, além de solicitar
apenas a especificidade, apresenta a informagao levando a crer que se trata de precisdo combinada de anticorpos IgG/IgM e ndo separadamente. A
forma correta de avaliar a performance de testes rapidos é apresentar tais dados separadamente, com detalhamento da sensibilidade e
especificidade e, posteriormente, com informacdo da acuracia/precisdo/exatiddo. Necessario se faz, neste caso, alterar a forma de solicitar os
paréametros de performance para tornar claro quais sdo as necessidades do érgdo. O cenario de produtos disponiveis no mercado brasileiro hoje
permite ampla concorréncia entre produtos que possuam pelo menos 86% de sensibilidade IgM e 96% de sensibilidade IgG e especificidade minima
de 98% para ambos os anticorpos. 5. Solicitagdo de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem Pergunta-se: Porque o 6rgdo ndo solicita
Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem (CBPDA)? Motivagdo: O presente certame ndo solicita a Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricagdo (CBPF) emitido pela ANVISA para o fabricante do produto e tampouco Certificagdo de Boas Praticas aplicadas ao importador/detentor do
registro ou distribuidor em territdrio brasileiro. A CBPF faz parte do rito de registro, portanto, se o registro foi concedido, o detentor do registro ou
fabricante cumpre com tais requisitos. Lembramos que a complementagdo da certificagdo de boas praticas do fabricante se da ne medida em que
tanto importadores como distribuidores também atendem os requisitos de qualidade a partir do momento que adquirem produtos para diagndstico in
vitro, incorporam em seus estoque garantindo armazenagem adequada, sendo também responsaveis pela distribuicdo na cadeia logistica. Neste
pregédo eletrénico a quantidade de produto é bastante significativa, perfazendo total de perto de 18 mil testes de anticorpos para identificar o virus
SARS-CoV-2 e 20 mil testes para identificagdo do antigeno (Item 27), que devem ser entregues em 19 enderegos diferentes, uma vez que a
aquisigdo é para consdrcio de municipio. No Anexo I - Termo de Referéncia, Item 7. Entrega e Critérios de Aceitacdo do Objeto, estdo enumerados
os requisitos que os fornecedores devem atender e, a leitura atenta dos 28 itens, torna evidente que apenas empresas estruturadas e com suporte
logistico adequado tém condigBes de fornecer esta quantidade, com capacidade comprovada de armazenagem e manutengdo da qualidade durante a
cadeia de distribuicdo, pode ser atestada com a solicitacdo do Certific ado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem (CBPDA). A Anvisa emite
este documento para muitas empresas no Brasil e, solicitar este documento em certames publicos aumenta a seguranga do 6rgéo em relagédo a
comprovagao de qualidade do produto que recebe. Atenciosamente,



