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AO DEPARTAMENTO DE LICITAGOES, COMPRAS E CONTRATOS - PML

Trata-se de andlise da IMPUGNACAO apresentada pela Empresa DIAMOND ACESSORIOS
LTDA, referente ao ITEM 02 do PREGAO ELETRONICO FMS N° 0057/2020 - SISTEMA DE
REGISTRO DE PRECOS - PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 9162/2020 — AQUISICAO DE
TESTES RAPIDOS PARA DIAGNOSTICO DO NOVO CORONAVIRUS - CcoOvID 19 (AG e
IGM/IGG), objetivando a deteccdo rapida e qualitativa especifica do antigeno AG e anticorpos
IGM/IGG, para o enfrentamento de emergéncia de salde publica vigente e auxilio no diagndstico
da doenga por infeccdo por Coronavirus (COVID-19), destinados a Vigilancia em Saude, para

atender a demanda das Unidades Basicas de Salde, Unidades de Referéncia para
Sindromes Gripais - COVID-19 e Hospital Geral de Linhares — HGL, incluindo Unidade de
Referéncia para COVID-19 (anexa ao Pronto Socorro).

Quanto aos questionamentos apresentados pela empresa impugnante, apresentamos
analise técnica elaborada pelo Setor de Laboratério Central Municipal, abaixo descrita:

1. Que sejam revistas as exigéncias editalicias e alteradas para adequacdo as normas
técnicas e legais vigentes e que seja redefinido o nivel de exigéncia de sensibilidade
e especificidade para o Item 02, TESTE RAPIDO QUALITATIVO COVID-19 AG PELA
METODOLOGIA DE IMUNOCROMATOGRAFIA, para deteccdo qualitativa especifica
antigenos AG do SARS-COV-2 (covid-19), em amostras de swab nasofaringe, o nivel
de exigéncia de sensibilidade ser, devendo ela ser, no minimo, de 93%, e o nivel de
exigéncia de especificidade, devendo ela ser, no minimo, de 99%, ademais, requer
seja exigido pelo edital o laudo emitido pelo INCQS/FIOCRUZ para todos os testes

licitados.
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Resposta:

especificidade

Para maior esclarecimento, informamos que durante na confecg¢éo do Termo de Referéncia uma

das fontes utilizada como referéncia foi o compéndio denominado Acurécia dos Testes
diagnésticos registrados na ANVISA para a COVID-19, através do link
https://portalarquivos?. saude.gov. br/imaqes/pdflzOZO/June/OZ/AcuraciaDiaqnosﬁco-COVJ D19-

atualizacaoC.pdf, onde de Sua parte 2.CONCLUSOES transcrevemos:

A sensibilidade e especificidade dos testes sorolégicos variaram entre 0s

fabricantes. £ importante destacar que uma baixa sensibilidade do teste diagndstico

pode resultar em uma maior probabilidade de detectar falsos-negatives, o que poderia

interferir principalmente em casos de individuos assintomaticos. Em geral, a

sensibilidade dos testes foi superior a 85% e a especificidade, superior a 94%.

Observando os valores estabelecidos em nosso edital, estamos muito acima da média para a

sensibilidade e atendendo a faixa de especificidade.

Face ao acima exposto e tendo em vista o embasamento legal demonstrado, nio damos

provimento ao pedido da impugnante neste quesito.

2. Em relacio 3 extensido da exigéncia do laudo emitido pelo INCQS/FIOCRUZ para

todos os testes licitados
Seguindo as normas técnicas expedidas pela ANVISA/MS, informamos que requisitamos g

apresentacéo do laudo do INCQS somente para aqueles itens que pesquisam anticorpos (IgM e

I9G) - itens 03 e 04 do referido Edital, isto porque a pesquisa de anticorpos é uma forma indireta

de determinacao da contaminacgéo pelo virus.

Quando se trata de pesquisa de anticorpos, nem todos os fabricantes determinam Os valores de

sensibilidade e especificidade frente a ensaios moleculares, neste caso RT-PCR, padréo ouro.







