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

Cumpre ressaltar que o edital ndo veda o envio de esclarecimentos por e-mail, até porque,
estamos passando por uma pandemia altamente letal, razdo pela qual o pais inteiro vive
medidas restritivas quanto ao deslocamento desnecessario (em situa¢des que podem ser
sanadas a distancia).

Por fim, esclarega-se a importancia dos esclarecimentos abaixo serem respondidos de forma
tecnicamente motivada, haja vista tratar de aquisigdo de produto para o enfrentamento do
COVID e, por isso, sdo certames alvo de fiscalizag@o por parte da Corte de Contas e Ministério
Publico. Dessa forma, a motivacéo das respostas mantém a lisura do processo.

1. Validade do produto no momento da entrega

Pergunta-se:

Qual a validade minima do produto no momento da entrega?

Motivacdo:

O edital n8o menciona a validade minima do produto no momento da entrega.

A ndo mencdo da validade minima pode levar a situagdes, como por exemplo, produtos entregues com
validade préxima e muitos produtos disponiveis hoje no mercado baixaram os precos justamente por estarem
com produtos com validade préxima e, como o edital ndo prevé a validade, atendem o descritivo.

Em geral, solicitar produtos com validade minima de 12 meses é a foram mais racional e segura para o orgéo.
Fica a sugestdo.

2. Parametros de performance para o teste rapido de antigenos

Motivacdo:

Para registro de testes rapidos de antigenos para COVID-19 na Anvisa, ndo existem parametros minimos de
sensibilidade e especificidade. Portanto, s&o registrados produtos com qualquer % de performance, incluidos
produtos com valores muito baixos.

Existem no mercado produtos com performance muito baixa, o que compromete sobremaneira a fidedignidade
dos resultados esperados durante a testagem da populagao.

No caso deste pregdo se solicita sensibilidade minima de 87%. Isto significa que de cada 100 (cem) pacientes
com a doenca, 13 (treze) podem ter resultado falso negativo. Neste caso treze pacientes com suspeita
voltam para casa achando gue ndo estdo com o virus e continuam a transmitir a doen¢a. Além disto, por ndo
tomar os cuidados necessarios, podem retornar na semana seguinte, entretanto com o guadro agravado,.
inclusive com insuficiéncia respiratdria aguda necessitando de internacdo.

Seria este o perfil mais adequado para o 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 Ceara registra neste momento a maior incidéncia de 6bitos desde
o inicio da pandemia.

A auséncia de rigor no pardmetro de sensibilidade, entretanto, ndo se observa no pardmetro especificidade,
onde se exige 100%. A especificidade define o quanto séo possiveis resultados falso positivos, ou seja, o
paciente recebe diagnéstico de COVID-19, entra em isolamento e, na verdade, ndo estd com a doenca.
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)Sen\'x desprezar a importancia de produtos com alta especificidade, do ponto de vista risco/beneficio, mais

importante para controlar a pandemia € ter produto com alta sensibilidade do que com alta especificidade.
Por outro lado, existem pouco produtos disponiveis que alegam 100% de especificidade. Perguntamos: os
valores de IC95% serdo considerados na avaliagdo do produto oferecido no pregdo? Arredondamentos de
valores acima de 99% serdo aceitos?

O cenario 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 sugestdo.

Atenciosamente, ;
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