ESTADO DO PARA
PREFEITURA MUNICIPAL DE ABAETETUBA
COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO-CPL

OBJETO: Registro de preco para futura ou eventual AQUISICAO DE KIT DE
IMUNOCROMATOGRAFIA PARA DETECCAO QUALITATIVA ESPECIFICA DE
ANTIGENOS DE SARS-COV-2 E KIT DE TESTE RAPIDO COVID-19 IGG E IGM, para atender
as necessidades da Secretaria Municipal de Saude de Abaetetuba/PA.

PREGAO ELETRONICO N° 008.2021 CPL/SESMAB/FMS (SRP)
Processo Administrativo n® 044/2021
Abertura: em 21 de maio de 2021 (09:00hrs)

Senhores,

Conforme PEDIDO DE ESCLARECIMENTO que nos foi enviado através de email,
estamos encaminhando as respostas devidamente apresentada pela Secretaria Municipal de

Saude de Abaetetuba, para conhecimento dos interessados (em cumprimento ao que dispde o
edital item 22.2).

DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

Boa tarde,

DA RESPOSTA

Os testes rapidos, para triagem e diagnostico da covid19, se

APRESENTAMOS INFORMACOES E RESPOSTAS

combat nd I nao é
possivel disponbiizar ainca RT-PCRISOROLOGIA. em frga AO  PEDIDO  DE  ESCLARECIMENTO,

escila; para toda =Ip°pulacig. e nas mais diversas localidades de DEVIDAMENTE ENCAMINHADO PELA
:n;u:b.;acd?g:e:rtna tg.;:?é;d? ?upode contribuir para o diagnostico SECRETARIA MUNICIPAL DE SAU DE DE

correto, salvando vikias, e para a economia de recursos do herario,
pois testes da baixa qualidade levam a necessidade de repeti¢des
e execugdo de outros testes confirmatorios

A qualidade analitica de um teste rapido pode comecar a ser

ABAETETUBA.

verificada se o mesmo dispde de swab controle “positivo” e
“negativo” inclusas no kit, possibilitando assim que, antes do uso,
ja proximo do paciente, seja possivel aferir a qualidade e
funcionalidade do teste que sera utilizado, Todo teste ja possui no
cassete a linha "C" para controle intermo

Diante de todo supra citado, vimos por meio deste solicitar os
devidos esclarecimentos a respeito do certame apensado. No
aguardo. Agradecemos a aten¢do.

ITEM 01
- O kit deve conter swab conlrole “positivo™ e swab controle
“negativo™?

- Considerando o bem maior, a saldde publica, € 0 emprego dos
recursos piblicos em produtos de qualidade, é necessario Laudo
do INCQS?

- O kit deve conter o swab para coleta da amostra?

1 - O kit deve conter swab controle "'positivo™ e swab
controle ""negativo™'?

Resposta: O kit deve conter um swab para realizacdo de cada
teste apenas. Os resultados obtidos com o teste devem ser
considerados com outros achados clinicos de outros exames
e avaliacgGes laboratoriais.

2 - Considerando o bem maior, a saude publica, e o
emprego dos recursos publicos em produtos de
gualidade, é necessario Laudo do INCQS?

Resposta: O laudo do INCQS ndo é uma exigéncia para a
aquisicdo de um produto. O que solicitamos é que o produto
possua registro na ANVISA.

3 - O kit deve conter o swab para coleta da amostra?
Resposta: Sim, o kit deve vir completo com swab.

Na certeza de ter atendido ao PEDIDO DE ESCLARECIMENTO, agradecemos a
oportunidade de poder explicitar melhor o item mencionado.

ANTONIO Assinado de forma digital

DIAMANTINO por ANTONIO
NOGUEIRA:358156202 DIAMANTINO
20 NOGUEIRA:35815620220

ANTONIO DIAMANTINO NOGUEIRA

PREGOEIRO

Portaria n°® 105/2021 — GP

Rua Siqueira Mendes, 1359 — Centro — 68.440.000 — Abaetetuba/PA — Fone: (091) 3751-2022
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Item 01: KIT DE IMUNOCROMATOGRAFIA PARA DETECCAO QUALITATIVA ESPECIFICA DE ANTIGENOS DE
SARSCOV-2 (Antigeno)

Item 03: KIT DE TESTE RAPIDO IGG E IGM (Anticorpos)

1. Certificado de registro do produto valido até o final do contrato do pregdo (ambos os itens)

Pergunta-se: Qual sera o critério de aceitacdo em relagao a validade do registro do produto oferecido
no presente pregao?

Motivacdo: A vigéncia do presente pregdo eletrnico é de 12 meses, ou seja, até maio/2022. Portanto,
o Certificado de Registro do produto oferecido precisa estar vélido pelo menos até maio/22, o que da
seguranca ao orgdo no processo de aquisicdo. Lembramos que, por conta da pandemia, a Anvisa
concedeu registros em carater de emergéncia por 180 dias, a partir de marco 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 excec¢do 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 situa¢do: a Prefeitura podera, 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.

Resposta Técnica SESMAB: Considerando os procedimentos de regularizagdo sanitaria a emergéncia em
saude publica decorrente da pandemia de COVID-19, os procedimentos de regularizacao sanitaria de
testes COVID-19, foram priorizados e flexibilizados, visando ampliar a oferta destes produtos e evitar o
desabastecimento.

Considerando os termos da Lei n? 13.979/2020 que autorizou de forma excepcional e temporaria a
importacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, desde que estes sejam registrados por autoridade
sanitaria estrangeira e estejam previstos em ato do Ministério da Saude (VIII, Art. 32).

Considerando, a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n2 356/2020, alterada pela (RDC) n2 378/2020
permite, de forma extraordindria e tempordria, a aquisicao de dispositivos médicos, essenciais para o
combate a COVID-19, novos e ndo regularizados pela Anvisa, desde que regularizados e comercializados
em jurisdicdo membro do International Medical Device Regulators Férum (IMDRF), por drgdos e
entidades publicas e privadas, bem como servicos de saude, quando ndo disponiveis para o comércio
dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa (Art. 9 2) sendo que os responsaveis pelas importacdes
de kits para diagnostico devem enviar em um prazo maximo de 5 (cinco) dias, contados da data do
desembaraco da carga, uma amostra de, no minimo, 100 unidades de cada lote importado para analise
do Instituto Nacional de Controle de Qualidade - INCQS. Assim, os registros poderao ser revalidados no
decorrer do periodo de vigéncia da futura Ata de Registro de Precos, sendo que estas caracteristicas
técnicas permanecerdo em constante avaliacdo pelo érgao.

2. Parametros de performance para o teste rapido de antigenos (Item 01.)

Motivacao: Para registro de testes rdpidos de antigenos para COVID-19 na Anvisa, ndo existem
parametros minimos de sensibilidade e especificidade. Portanto, sdo registrados produtos com qualquer
% de performance, incluidos produtos com valores muito baixos. Existem no mercado produtos com
performance muito baixa, o0 que compromete sobremaneira a fidedignidade dos resultados esperados
durante a testagem da populacdo. No caso deste pregdo se solicita sensibilidade minima de 90%. Isto
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significa que de cada 100 (cem) pacientes com a doenga, 10 (dez) podem ter resultado falso negativo.
Neste caso dez pacientes com suspeita voltam para casa achando que ndo estdo com o virus e continuam
a transmitir a doenca. Além disto, por ndo tomar os cuidados necessarios, podem retornar na semana
seguinte, entretanto com o quadro agravado, inclusive com insuficiéncia respiratdria aguda
necessitando de internacdo. A especificidade alta também impede que ocorram resultados falso
positivos, ou seja, o paciente recebe diagndstico de COVID-19, entra em isolamento e, na verdade, nao
estad com a doenca. No caso deste edital, especificidade minima de 95% significa que de cada 100 (cem)
pessoas testadas, 05 (cinco) vao ter resultado falso positivo, ou seja, vao ser isoladas achando que estdo
com a doenga, entretanto ndo estdo. Imaginem, por exemplo, cinco profissionais de salide entrando em
isolamento sem necessidade! Seria este o perfil mais adequado para o0 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 Para registra neste momento a maior
incidéncia de ébitos desde o inicio da pandemia. O cendrio de produtos disponiveis no mercado
brasileiro hoje permite ampla concorréncia entre produtos que possuam pelo menos 95% de
sensibilidade e especificidade minima de 99%. Fica aqui nossa sugestao.

Resposta Técnica SESMAB: Especificidade e sensibilidade dos testes registrados junto a ANVISA,
somente 10 (dez) atendem ao nivel de exigéncia requerido. em contrapartida aos 32 (trinta e dois)
produtos que atendem as exigéncias editalisticas hora instituidas. Dessa forma, optou-se pela exigéncia
descrita no Edital visando a ampla concorréncia do mercado.

3. Amostras obtidas da orofaringe (item 01.)

Pergunta-se: Sera mandatério que o teste também realize testagem na cavidade oral?

Motivacdo: O virus SARS-CoV-2 é virus respiratério, portanto, a entrada no organismo humano ocorre
através das vias aéreas superiores. Por este motivo a imensa maioria dos testes rapidos e testes
moleculares (RT-PCR) utilizam a via aérea superior (nasal, nasofaringe) para coletar amostras para
testagem, uma vez que é o local onde ocorre a maior concentragado de virus agregado a esta mucosa.
Além disto, a coleta pela via nasal € menos desconfortdvel quando se compara a coleta pela via oral. Na
via oral a colocagdo de swabs de coleta leva mais frequentemente a indugdo de emese (vomito), o que,
além de ser mais desconfortavel para o paciente, aumenta o risco de contagio pelo profissional de saude.
Sabe-se que, uma vez que induzida a emese, o vomito pode ficar dificil de controlar. Além disto, existem
poucos testes disponiveis no mercado que indicam coleta pela via oral e, no caso deste pregao, a
exigéncia mandatdria desta via no descritivo vai, com certeza, reduzir o numero de possiveis
fornecedores. Ndo parece justo que determinada fabricante seja limada do certame, apesar de possuir
o produto eficaz e eficiente, simplesmente porque indica em sua Instrucdo de Uso a via menos
desconfortavel para o paciente. Corrobora com esta pratica de coleta o fato de que, no Anexo Il — Termo
de Referéncia, Item 3. Objeto da Contratacdo fica claro que o teste de antigenos é para coleta de
nasofaringe (“O Kit de imunocromatografia para detec¢do qualitativa especifica de antigenos de SARS-
CoV2, em amostras de swab de nasofaringe...) Faz-se necessario, portanto, permitir que esta via ndo
seja mandatoria, e, dessa forma, ter-se-a aumento da competitividade sem que haja qualquer restricao
entre as licitantes, ndo havendo qualquer prejuizo para o drgao.

Resposta Técnica SESMAB: Os testes RT-PCR geralmente utilizam secregdes respiratdrias, coletadas por
meio de swabs de orofaringe (garganta) ou nasofaringe (nariz).
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4. Testagem em capilar de ponta de dedo indicada na Instrucdo de Uso do produto (Item 03.)

Pergunta-se:

A verificagdo da aplicabilidade do acesso capilar serd exigida formalmente na Instrugdo de Uso do
Produto?

Em caso negativo, qual a justificativa pela ndo avaliagdo desta forma.

Motivagao: O descritivo ndo menciona as amostras mais comuns para a testagem, quer sejam, soro,
plasma e sangue total, incluindo o acesso capilar. Neste pregdo, 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 realizagao 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 informacgao seja colocada na Instrugdo de Uso do produto apenas
quando estudos de correlacdo sdo apresentados por ocasido do registro. Portanto, quando o acesso
capilar ndo estd formalmente indicado na Instrucdo de Uso, ndo esta autorizado pela Anvisa.

Resposta Técnica SESMAB: Sabe-se que as amostras de sangue total possuem interferentes
diagndsticos e que os testes que aceitam esse tipo de amostra devem estar preparados para isso. Os
testes rapidos tem a peculiaridade de apresentarem resultados seguros mesmo fora do ambiente
laboratorial, diferentemente de testes que necessitam de estrutura laboratorial para sua execucao.

5. Diferenciacdo de anticorpos IgM e IgG (Item 03.)

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?

Motivacdo: A diferenciacdo dos anticorpos IgM e IgG permite que se consiga identificar as fases da
doenca no paciente. Anticorpos IgM s3do produzidos no inicio da resposta imunoldgica, normalmente
entre 8 e 14 dias p6s sintomas iniciais da infeccdo e desaparecem posteriormente, ao redor do 20 dias.
Identificam, portanto, infeccdo precoce e possibilidade de transmissao do virus pelo paciente infectado,
com recomendacdo de afastamento. Anticorpos IgG sao produzidos posteriormente, depois de 15 dias
do inicio dos sintomas e sdo utilizados para identificar pacientes com memdaria sorolégica permanente.
Identificam, portanto, infeccdo passada e, nestes casos, o paciente ja ndo tem necessidade de se manter
em isolamento. Vé-se, portanto, que a identificacdo seletiva destes anticorpos permite que o
profissional de saude tome medidas mais assertivas para recomendar ou ndo o isolamento domiciliar.
O isolamento domiciliar definido no momento correto é ferramenta indispensdvel para controlar a
disseminacado do virus SARS-CoV-2 e, consequentemente, minimizar os riscos e agravamento da doenca
COVID-19. Adquirir produtos que nao fazem esta diferenciacdo impede a conduta mais assertiva apds a
testagem.

Solicitamos, portanto, confirmagao se o produto adquirido deve identificar separadamente IgM e IgG.

Resposta Técnica SESMAB: Sim o produto deve identificar separadamente IgM e IgG.
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6. Auséncia de parametros de performance para o teste rapido de anticorpos (ltem 03.)
Pergunta-se: Porque ndo foram solicitados valores minimos de performance IgM e IgG neste pregdo?

Motivagao: Para registro de testes rapidos para COVID-19 na Anvisa, ndo existem parametros minimos
de sensibilidade e especificidade. Portanto, sdo registrados produtos com qualquer % de performance,
incluidos parametros muito baixos. Existem no mercado produtos com performance muito baixa, o que
compromete sobremaneira a fidedignidade dos resultados esperados durante a triagem de casos na
populacdo (por exemplo, testes com sensibilidade IgM de 56% a 70%, bem como testes com
especificidade abaixo de 90%!) Quando o INCQS analisa lotes de produtos, compara-se os resultados
obtidos com os declarados pelo fabricante, portanto, se a Instru¢ao de Uso informar que a sensibilidade
IgM é de 56%, serd este o limite considerado CONFORME no resultado apresentado. Incluir parametros
minimos com certeza aumenta a seguranca do 6rgdo, bem como a qualidade do produto que sera
adquirido. 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 1gG e
especificidade minima de 98% para ambos os anticorpos. Fica aqui nossa sugestao.

Resposta Técnica SESMAB: DO PONTO DE VISTA ADMINISTRATIVO A REGULARIZACAO DE EXIGENCIAS
MINIMAS DE PERFORMACE DOS TESTES PODERIA ACARRETAR A POSSIBILIDADE ATRASO NA FORMA DE
AQUISICAO DOS MATERIAS NECESSARIOS AO ATENDIMENTO DA POPULACAO.

NO MAIS ESCLARECEMOS QUE:

e No termo de Referéncia em seu item 8 — DEVERES E OBRIGACOES DA CONTRATADA —
estabelece:
e) Manter, durante toda a execucdo da Ordem de Fornecimento, em compatibilidade com
as obrigacGes assumidas, todas as condi¢Ges de habilitacdo e qualificacdo exigidas na
licitagao;

E em conforme disposto no edital em seu item 15.5. “Na assinatura do contrato, sera
exigida a comprovacao das condicdes de habilitacdo consignadas no edital, que deverao ser
mantidas pelo licitante durante a vigéncia do contrato, bem como da ata de registro de
pregos.

e Nao procede o questionamento no que tange a necessidade de validade do registro do produto
na ANVISA uma vez que a validade do registro deverd se da no ato de entrega do produto,
enquanto estiver na validade a ata de registro de precos e contratos oriundos dela.

Agradecemos seu contato.

Atenciosamente,

Antonio Diamantino Nogueira
Pregoeiro/PMA



