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PROCESSO BEE N° 43.410
INTERESSADO: Geréncia de Apoio Diagnodstico
ASSUNTO: Impugnacéo ao Pregédo Eletrénico n° 086/2021

DESPACHO N° 1237/ 2021 — Em resposta ao pedido de impugnagio do edital do
Pregéo Eletronico n® 086/2021, solicitado pela empresa TRS Importacdo e Exportagéo LTDA,
segue Parecer para os pedidos de alteragoes nas Especificagdes do Objeto:

“Por todo o exposto, REQUER sejam revistas as exigéncias edilicias para o objeto
licitado e alteradas para adequagdo aos padrées de qualidade esperados de um objeto do
tipo do ora licitado, sendo redefinido o nivel de exigéncia de sensibilidade, devendo ele ser,
no minimo, de 96%; bem como sendo definido o nivel de exigéncia de especificidade, devendo
ele ser. no minimo, de 99%; exigéncia de avaliagdo do produto conforme padrbes do instituto
nacional de controle de qualidade em satde — INCQS; ademais, requer seja exigido pelo edital
que os testes ofertados possibilitem coleta de amostra nasal E da nasofaringe, ampliando o
publico da testagem e auxiliando na agdo sanitaria. ALTERNATIVAMENTE, néo sendo
atendidos os pedidos anteriores, pede que seja determinada a anulagédo da licitagéo do
Pregéo Eletrénico n® 86/2021”.

Os testes rapidos imunocromatograficos para detecgéo qualitativa de antigenos de
SARS-CoV-2, obrigatoriamente necessitam de registro na ANVISA. Faz parte desse
processo, demonstragéo documental de testes de desempenho e a qualificagéo das amostras,
bem como suas evidéncias clinicas. Portanto, uma sensibilidade acima de 90% traz uma maior
probabilidade de resultados verdadeiramente positivos. Ha4 de se considerar que essa
sensibilidade nao limita a competitividade, e atende a finalidade a que se destina.

Quanto a nio exigéncia da especificidade, e considerando que a especificidade € a
propor¢do de individuos que ndo tem a doenca, e apresentam resultado negativo;
considerando que ha diversidade de kits com especificidade superior a 99%; acatamos

sugestdo para inclusdo nas especificacdes técnicas, a especificidade minima de 99%.

Entendemos que a exigéncia da apresentagao do laudo do INCQS/Fiocruz contraria o

disposto no artigo 30 da Lei 8.666/1993, no qual refere-se o documento cuja obtengao nao
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depende da licitante, ja que o INCQS/Fiocruz ndo trabalha para empresas particulares,
atendendo somente 6rgdos e entidades publicas.

A exigéncia de que o produto cotado tenha registro no INCQS/Fiocruz apenas restringe
a competitividade do certame em relagéo ao item, impedindo que a administragdo obtenha a
proposta mais vantajosa. A exigéncia de Laudo de analise emitido pelo INCQS néo sera
determinante para fins de habilitac&o.

Quanto a exigéncia de amostra nasal e da nasofaringe deve-se considerar que a regiao

de escolha para a coleta do teste RT-PCR, cuja acuracia & superior a0 teste rapido, é na
nasofaringe e que a Secretaria Municipal de Saude de Goiania preconiza a coleta na regiao
da nasofaringe, por se tratar da regido mais adequada para encontrar o virus SARS-CoV-2
viavel e, consequentemente, ter uma melhor qualidade nos resultados dos exames. Desta
forma, NAO MERECE ACOLHIMENTO as teses levantadas para a exigéncia de testes

através da coleta nasal.

“No que tange as contratacbes realizadas mediante licitagbes deve
a Administragdo Publica, em observéncia ao disposto no art. 3°, caput,
da Lei n.° 8.666/93, garantir a igualdade na participagéo dos licitantes e
a selecionar a proposta mais vantajosa, em observancia aos principios
hésicos descritos na mencionada lei” (art. 3°, caput e §71°).

“Destarte, dependendo do bem que se busca adquirir, a
Administragédo deve exigir caracteristicas que melhor protejam as suas
necessidades, com base na conveniéncia e oportunidade, sem causar
qualquer ofensa aos principios da competitividade, da igualdade e da
economicidade”.

Desta forma, resta claro que as especificagdes do objeto licitado nao restringem a

competitividade e atendem as necessidades do Municipio.

Ap6s as consideragdes acima, solicitamos alteracdo nas especificagées minimas do

objeto.

Onde se lé:
“TESTE RAPIDO SARS-COV-2 COM DETECCAO QUALITATIVA DE ANTIGENO -

Testes répidos de ensaio imunocromatografico para deteccdo qualitativa de antigenos de
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SARS- CoV- 2 em amostras de swab da nasofaringe de humanos, com sensibilidade acima
de 90%. Devera acompanhar Kit completo necessdrio a realizagdo do teste e bula com as

caracteristicas técnicas/instrugées de uso na lingua portuguesa.”

Leia- se:

“TESTE RAPIDO SARS-COV-2 COM DETECCAO QUALITATIVA DE ANTIGENO -
Testes rapidos de ensaio imunocromatografico para detecgéo qualitativa de antigenos de
SARS- CoV- 2 em amostras de swab da nasofaringe de humanos, com sensibilidade acima
de 90% e especificidade maior ou igual a 99%. Devera acompanhar Kit completo necessario
a realizacdo do teste e bula com as caracteristicas técnicas/instrucdes de uso na lingua

portuguesa.”

Encaminha-se os autos a Advocacia Setorial para analise e parecer juridico.

Geréncia de Apoio Diagnostico, 15 de outubro de 2021.

Camila’Gomnes Urzéda
Geréncia de Apoio Diagnéstico
Decreto 3.044/2021
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