05/09/22, 16:13 E-mail de Icismep - PEDIDO DE ESCLARECIMENTO - CONSORCIO PUBLICO INSTITUIGAO DE COOPERAGAO INTERM. ..

% I C I S M E P Licitacao CISMEP <licitacao@cismep.com.br>

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO - CONSQRCIO PUBLICO INSTITUIGAO DE
COOPEARA(}AO INTERMUNICIPAL DO MEDIO PARAOPEBA-ICISMEP/MG - PREGAO
ELETRONICO 77/2022

3 mensagens

Maira Barbosa <maira.barbosa@medlevensohn.com.br> 1 de setembro de 2022 10:12
Para: licitacao@cismep.com.br

Cc: Thayna Santos <thayna.santos@medlevensohn.com.br>, Ana Targa <ana-targa@uol.com.br>, Thiago Pereira
<thiago.pereira@medlevensohn.com.br>, evandro <evandro@medlevensohn.com.br>, mafer rep <mafer.rep@gmail.com>, Cc
<victoria.menezes@medlevensohn.com.br>, tulio oliveira <tulio.oliveira@medlevensohn.com.br>, Robson Medlevensohn
<robsondepaulo@medlevensohn.com.br>, Grupo Juridico Medlevensohn <juridico@medlevensohn.com.br>, Patrick Cardelli
<patrick.cardelli@medlevensohn.com.br>, Talita Anjula <talita.anjula@medlevensohn.com.br>, Leandro Aquino
<leandro.aquino@medlevensohn.com.br>, cristiane lopes <cristiane.lopes@medlevensohn.com.br>

Prezados, essa empresa interessada em participar do certame em tela, requer que sejam esclarecidas as
duvidas a seguir:

Esclarecimentos em relaciio ao item 43. KIT TESTE RAPIDO DE ANTIGENO PARA DIAGNOSTICO DA
COVID-19.

1. Parametros de performance para o teste rapido

Pergunta-se:

a) Os valores de IC95% serao considerados na avaliacao dos produtos oferecidos no presente pregao?
b) Em caso negativo, qual a motivagao técnica para tal recusa?

Motivacdo: Nas InstrucOes de Uso de testes rapidos para COVID19, os valores de performance sdo apresentados através de seus
valores médios (sensibilidade e especificidade relativa), obtidos a partir da quantidade de amostras utilizadas no ensaio de
performance.

Para eliminar este tipo de desvio e tornar o resultado mais préximo da realidade, a imensa maioria dos testes rapidos para COVID-
19 disponiveis o mercado disponibilizam esta informacdo apoiada no Intervalo de Confianga de 95% (IC95%), que confere
seguranca estatistica e define os intervalos de resultados possiveis considerando a quantidade de amostras utilizada no ensaio.
Desta forma, considerar este intervalo de confianca é a forma mais assertiva de avaliar a performance de produtos para diagndstico
in vitro, motivo pelo qual solicitamos que seja considerado no presente pregdo.

Reiteramos a pergunta: os valores de IC95% serdao considerados na avaliacdo dos produtos oferecidos no presente
pregao?

2. Interferéncia das variantes do SARS-COV-2 nos resultados dos testes de antigenos

Pergunta-se: Por que ndo se solicita confirmacdo de ndo interferéncia das atuais variantes do SARS-CoV-2 no
resultado do teste?

Motivacgdo: A alta circulagdo do virus SARS-COV-2 no mundo permitiu a identificacdo de pelo menos cinco variantes que ja estdo em
territdrio brasileiro e que tém importancia epidemioldgica. Sdo elas:

1. A variante B.1.1.7, detectada no Reino Unido

2. A variante P.1, detectada no Brasil

3. A variante B.1.351 detectada na Africa do Sul

4. A variante B.1.617 detectada na India (Variante Delta)

5. A variante B.1.1.529 detectada na Africa do Sul (Variante Omicron)

Muitos testes rapidos foram registrados no Brasil antes da identificacdo das variantes e, neste particular, como esta limitacdo ndo era
prevista, também ndo se exigia a avaliacdo durante a fase de registro na ANVISA.

O surgimento de novas variantes é muito rapido e, muitas vezes, o produto desenvolvido ha mais tempo ndo teve a interferéncia
avaliada durante os estudos de performance utilizados na documentacao técnica do registro. Por este motivo é importante saber se
o teste tem ou ndo efetividade nestas variantes, mesmo tendo o registro do produto na ANVISA.

Muitas empresas realizam a avaliagdo a medida que as novas variantes surgem e identificam ou ndo a interferéncia nos resultados
de testes rapidos de antigenos.

Para dar agilidade a informagdo, os fabricantes utilizam as DeclaracGes de Ndo Interferéncia para atualizar as informag0es sobre a
eficacia de testes rapidos de antigenos. Quando sdo fabricantes de fora do Brasil, tais declaracdes sdo acompanhadas da respectiva
tradugdo juramentada.

A ANVISA também recomenda este cuidado, conforme menciona a Nota Técnica N° 1/2021/SEI/GEVIT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, que
pode ser obtida na integra através do link: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/arquivos/arquivos-
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regulamentos/sei_anvisa-1285500-nota-tecnica.pdf.

Por este motivo, € muito importante que o 6rgdo solicite este tipo de declaragdo, para confirmar se a performance do produto a ser
adquirido é mantida, mesmo quando as variantes conhecidas estdo circulando na populagdo exposta. Fica aqui nossa sugestdo de
inclusdo deste documento.

3. Auséncia de suporte para tubos

Pergunta-se: Por que nao foi solicitado suporte para tubos junto com o kit?

Motivagao: Testes rapidos tem por objetivo permitir a testagem ao lado do paciente, imediatamente apds a coleta realizada na
regido da narina do paciente. S3o oferecidos normalmente em embalagens mdltiplas, contendo 20 ou 25 unidades por caixa.
Para que o procedimento ocorra sem a necessidade de qualquer estrutura laboratorial, entre os insumos oferecidos destacamos a
importancia de se enviar um suporte para tubos.

Apesar de parecer ter pouca importancia, ndo ter este suporte no momento da testagem impede que o procedimento seja realizado
ao lado do paciente e sem necessidade de estrutura laboratorial, favorecendo o uso em unidades basicas de salde, unidades de
pronto atendimento, pronto socorro e ao lado de pacientes internados.

Fica aqui a sugestdo para a inclusdo do suporte para tubos juntamente com o kit, em especial quando o produto for entregue em
embalagens multiplas, contendo 20 ou 25 unidades.

4. Tipo de amostra : nasofaringe/nasal

Pergunta-se: Serao admitidos produtos que utilizam coleta por nasofaringe ou nasal?

Motivagdo: O virus SARS-CoV-2 é virus respiratdrio, portanto, a entrada no organismo humano ocorre através das vias aéreas
superiores e boca. Por este motivo a imensa maioria dos testes rapidos de antigenos utilizam a regidao nasal (nasofaringe ou regido
nasal anterior) para coletar amostras para testagem, uma vez que é o local onde ocorre a maior concentragdo de virus. Isto vale
dizer que, independentemente de ser nasal ou nasofaringe, o objetivo € coletar amostra no local onde ocorre a maior concentracdo
de carga viral.

Portanto, para atender o objeto do presente pregao, entendemos que serdo aceitos testes que utilizam amostra de swab de
nasofaringe ou nasal. Este entendimento esta correto?

Atenciosamente,

(NTed Levensohn® | Maira Barbosa
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Para: Ana Luiza <analuiza.lima@cismep.com.br>

Atenciosamente,

Setor de Licitacao

% Tel: (31) 3512-4414
(31) 3512-4420

wWww.icismep.mg.gov.br
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Boa tarde Prezada,

Apos ter sido recepcionado o pedido de esclarecimento da empresa MedLevensohn, referente ao Processo Licitatorio n°
119/2022, Pregéo Eletrdnico n° 77/2022, cujo objeto é o registro de pregos para futura e eventual aquisicdo de materiais
médicos descartaveis - vol. Il - "E a L", a equipe técnica elaborou a seguinte resposta aos pontos questionados:

1. Parametros de performance para o teste rapido

Pergunta-se:

a) Os valores de IC95% serdo considerados na avaliagdo dos produtos oferecidos no presente pregao?
b) Em caso negativo, qual a motivagao técnica para tal recusa?

"Informamos que serdo aceitos apenas os produtos que atendam o descritivo em completude. Sendo assim, testes que
possuam sensibilidade inferior a 96% e que ndo contenham especificidade acima de 99% serdo reprovados no parecer
técnico por ndo atender ao descritivo.

Quanto a motivacéo técnica, é sabido que testes com 96% de sensibilidade possuem maior confiabilidade em acusar os
individuos que de fato estdo infectados pelo Sars-Cov-2 do que um teste que possua 95% de sensibilidade. Apesar da
diferenga percentual entre eles ndo ser tao discrepante, evidencia-se que a sensibilidade em 96% é superior que 95%.
Ressalto, ainda, que foi realizada a pesquisa mercadolégica e encontrado marcas que atendam as especificagbes
solicitadas, por isso, sera mantido o que foi estipulado."”

2. Interferéncia das variantes do SARS-COV-2 nos resultados dos testes de antigenos
Pergunta-se: Por que nao se solicita confirmagao de nao interferéncia das atuais variantes do SARS-CoV-2 no
resultado do teste?

"Conforme mencionado pela empresa, a solicitagdo da confirmagdo de néo interferéncia das atuais variantes é uma
recomendagéo e ndo uma obrigatoriedade. Com isso, o consoércio optou por nédo incluir essa informagdo no descritivo, a
principio, ampliando a competitividade e diversidade de marcas que possam corresponder ao que de fato é solicitado.”

3. Auséncia de suporte para tubos
Pergunta-se: Por que nao foi solicitado suporte para tubos junto com o kit?

"Ressalto que o suporte para tubos nédo foi um requisito de relevancia para a solicitagdo do teste, por isso, o consorcio
optou por néo incluir essa informagédo no descritivo com intuito de ampliar a competitividade e diversidade de marcas
que possam corresponder ao que de fato é solicitado. Esclarego, ainda, que a oferta do suporte para tubos juntamente
com o teste solicitado ndo impede a participagdo no certame, pois sera tido como uma caracteristica a mais no conjunto
configurando vantajosidade e auséncia de prejuizos ao consorcio ICISMEP."

4. Tipo de amostra: nasofaringe/nasal
Pergunta-se: Serdao admitidos produtos que utilizam coleta por nasofaringe ou nasal?

"O entendimento esta correto, conforme descritivo do item no edital.”

Qualquer duvida, estamos a disposicéo.

Atenciosamente,

Setor de Licitacao

% Tel: (31) 3512-4414
(31) 3512-4420

www.icismep.mg.gov.br
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