‘Re: PEDIDO DE ESCLARECIMENTO - PREFEITURA DE LIMOEIRO DO
NORTE/ CE - PREGAO ELETRONICO 2021/0802001 - SECSA

Comissio de Licitacdes (Limoeiro do Norte-CE)

ter 2370272021 10:17

pars-Anneliza Argon <anneliza.argon@medlevensohn.com.br>;
Bom dia!

Conforme solicitagdo de esclarecimento na cadeia de mensagens, e com o fito de sanar toda e qualquer
divida, esta Comissdo, vem, respeitosamente, informar que apesar de intempestivo, tal pedido foi
encaminhado a Secretaria para andlise do mérito, contudo, recebemos da mesma, informagao que 0 processo
= questdo seria revogado, conforme justificativa anexa ao portal de compras publicas.

Att.
COMISSAO DE LICITAGOES E PREGOES.

De: Anneliza Argon <anneliza.argon@medlevensohn.com.br>
Enviado: quinta-feira, 18 de fevereiro de 2021 16:24

~=ara: Comiss3o de Licitagdes (Limoeiro do Norte-CE)
cc: Thayna Santos; Ana Targa; vivian martins; svmachado10@gmail.com; enf camila; victoria menezes
Assunto: PEDIDO DE ESCLARECIMENTO - PREFEITURA DE LIMOEIRO DO NORTE/ CE - PREGAO ELETRONICO
2021/0802001 - SECSA

Prezados, interessada em participar do certame em tela, seguem abaixo algumas duvidas a serem
esclarecidas.

Cumpre frisar que, como se sabe, os certames para aquisicdo de produtos necessarios ao
enfrentamento do COVID-19 estdo sendo alvo de fiscalizacdo intensa dos 6rgdos Publicos, portanto,
é importante que as questdes abaixo sejam respondidas de forma tecnicamente motivada, a fim de
manter a lisura e transparéncia do certame.

1. Certificado de registro do produto valido até o final do contrato do pregéao

Pergunta-se:

Qual sera o critério de aceitacdo em relagdo a validade do registro do produto oferecido no presente
pregao?

Motivagao:

A vigéncia do presente pregdo eletrdnico é de 06 meses, prorrogaveis por igual periodo, ou seja, até fevereiro/2022.
Portanto, o Certificado de Registro do produto oferecido precisa estar valido pelo menos até fevereiro/22, o que da




seguranga ao 6rgdo no processo de aquisigao.
" Lembramos que, por conta da pandemia, a Anvisa concedeu registros em cardter de emergéncia, a partir de margo
deste ano 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 excecio de regra, néo cabe a revalidagéo do registro. e
Aceitar produtos com registro na Anvisa vélido apenas na data do certame e que pode, portanto, vencer
janeiro/22, com certeza vai permitir que ocorra a seguinte situagdo: a Prefeitura poderd, em janeiro/22,:

£ 4
antes de’

er em/i”
estoque um produto cujo registro 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 Instrucéo de Uso do produto

Pergunta-se:

A verificacdo da aplicabilidade do acesso capilar sera exigida formalmente na Instrucio de Uso do
Produto? Em caso negativo, a justificativa pela nao avaliacdo desta forma.

Motivacgdo:

O descritivo menciona as amostras mais comuns para a testagem, quer sejam, soro, plasma e sangue total,
incluindo o acesso capilar.

A justificativa do presente pregdo evidencia a necessidade de ampliar a testagem e avaliar a prevaléncia da infecgdo
~lo virus SARS-CoV-2 na populagdo 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 visualizacdo imediata do resultado, agilizando a tomada de decisdo em relacdo a conduta a ser
adotada para cada caso de resultados positivos ou negativos.

A Anvisa, por sua vez, permite que esta informac8o seja colocada na Instrugdo de Uso do produto apenas guando
estudos de correlacdo sdo apresentados por ocasido do registro. Portanto, quando o acesso capilar ndo esta
formalmente indicado na Instrugio de Uso, nio esta autorizado pela Anvisa.

3. Diferenciagdo de anticorpos IgM e IgG

Pergunta-se:

Neste pregdo os produtos adquiridos tém por objetivo fazer a distincdo seletiva de anticorpos IgM e 1gG,

como forma de identificar assertivamente o periodo da infecgdo?

Motivagao:

A diferenciacdo dos anticorpos IgM e IgG permite gue se consiga identificar as fases da doencga no paciente.
Anticorpos IgM sdo produzidos no inicio da resposta imunoldgica, normalmente entre 8 e 14 dias pds sintomas iniciais

.a infeccdo e desaparecem posteriormente, ao redor do 20 dias. Identificam, portanto, infecgdo precoce e

possibilidade de transmissdo do virus pelo paciente infectado, com recomendacdo de afastamento.

Anticorpos 1gG séo produzidos posteriormente, depois de 15 dias do inicio dos sintomas e sdo utilizados para

identificar pacientes com memoria soroldgica permanente. Identificam, portanto, infecgdo passada e, nestes casos, 0

paciente ja ndo tem necessidade de se manter em isolamento.

Vé-se, portanto, que a identificagdo 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 indispensavel para controlar a disseminacdo do virus SARS-CoV-2 g, consequentemente,

minimizar os riscos e agravamento da doenga COVID-19.

Adquirir produtos que néo fazem esta diferenciacdo impede a conduta mais assertiva apds a testagem.

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

4. Auséncia de parametros de performance para o teste rapido

Pergunta-se:

Porque nao foram solicitados valores minimos de performance IgM e IgG neste pregao?

Motivacao:

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 pardmetros 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 0s resultados obtidos com os declarados pelo fab/n)ante,
portanto, se a Instrugdo de Uso informar que a sensibilidade IgM é de 56%, sera este o limite considerag@?m»-* :
CONFORME no resultado apresentado. :

Incluir parametros minimos com certeza aumenta a seguranca do 6érgdo, bem como a qualidade do produ

to qué;éeré ,
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 sugestdo.

5. Qualidade dos testes rapidos disponiveis no mercado brasileiro

Pergunta-se:

a. Porque néo foi solicitado laudo comprobatério de performance, por exemplo, emitido pelo INCQS?
b. A area técnica vai simplesmente acreditar no que o fabricante colocou na Instrucio de Uso? Seria
.y isto suficiente?
C. N3o seria o laudo do INCQS confirmando os dados de performance declarados na Instrucdo de Uso
do produto um documento que daria seguranca em relagéo a qualidade do produto adquirido por
este 6rgao?

Motivacao:

Durante a pandemia a Anvisa abriu m&o do rigor, tanto para registro como para inspecéo de fabricantes de produtos
para diagndstico de uso in vitro.

Como os requisitos habituais ndo foram completamente atendidos, a Anvisa, com 0 apoio do INCQS passou a
monitorar estes produtos no mercado, através de andlise fiscal e de referéncia. Os dados relacionados a performance
dos testes disponiveis no mercado até o momento podem ser considerados "desconfortaveis".

Em 17/02/21, de 314 amostras de testes rapidos analisadas, 127 (36,08%) apresentaram resultados Nao
Conformes, sempre discordantes dos valores de performance (sensibilidade e especificidade) mencionados nas
Instrucbes de Uso do produto.

Nio solicitar este documento pode permitir que este 6rgao adquira, justamente, um dos cerca de 40% de
produtos que estdo entre os NAO CONFORMES.

“™ta informacdo pode ser averiguada no seguinte link:

https://app.powerbi.com/view?
r=evJrIioiZiOzMDEONGUtN2M4YiOONTZiLTliN2MtMzA2YTZkM1’chDRhIiwidCI6Im12N2FmM1'NmLWMzZthNGOzNSO4MG
M3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSI9

6. Solicitacdo de lanceta inclusa no kit
Pergunta-se

a. Qual o tipo de lanceta: simples ou de segurancga?
b. Qual a especificagdo de diametro da lanceta (por exemplo, 23G)?
C. A especificagdoe o namero de registro precisam estar incluidos na proposta?

Motivagao:

Lancetas de seguranga sdo as mais indicadas guando a testagem ¢é realizada em ambiente ambulatorial e, neste
momento, por conta da pandemia, s30 as recomendadas para pungédo capilar, como forma de prevenir contaminagdo
de todos os envolvidos no momento da coleta.

Entretanto muitas empresas que fornecem lancetas com 0s kits de COVID no Brasil, costumam fornecer a Janceta
simples, para uso em lancetador e, por este motivo, ndo s3o as indicadas para testagem neste momento de

pandemia.
A lanceta de seguranca garante o descarte imediato, protege o profissional de saude e o paciente, por este motivo é




a mais indicada em ambientes ambulatoriais e hospitalares.
" Em caso positivo, a informagéo sobre o nimero do registro Anvisa da lanceta devera estar formalmente
indicada na proposta? Caso n&o se exija esta informagéo, favor esclarecer o motivo.

Atenciosamente,

Levensohn®  Anneliza Argon

: R %2 Escritorio / Office: (21) 3557 -1484
. ' !ﬂfC!’D”fC‘I mmﬂ@[g B anneliza.argon@medlevensohn.com.br
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