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ILUSTRISSIMO(A) SENHOR(A) PREGOEIRO(A) RESPONSAVEL PELO PREGAO N@
2020.11.06.01, DA PREFEITURA MUNICIPAL DE DEP. IRAPUAN PINHEIRO

HEMOGREEN MEDICAMENTOS, IMPORTACAO, COMERCIO E SERVICOS
LTDA, nessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n®. 09.581.401/0001-57,
situada na Avenida Professor Mério Werneck, n®. 2.376, Bairro Buritis, CEP: 30.575-180, Belo

Horizonte/MG, endereco eletrdnico vendas@hemogreen.com.br, por meio de seu

procurador(a) vem tempestivamente, conforme permitido na Lei n°8666/93 e na Lei

n°10520/2002, em tempo habil, & presenca de Vossa Senhoria a fim de IMPUGNAR OS

TERMGS DO EDITAL, em referéncia, o que faz pelas razes que passa a expor:

|- DATEMPESTIVIDADE

A presente impugnacdo é plenamente tempestiva, uma vez que o0 prazo
para protocolar o pedido sdo de 03 (trés) dias Uteis contatos antes da data fixada para
recebimento das propostas e habilitagdo, fixada para o dia 25/11/2020.

Demonstrada, portanto, a tempestividade da presente impugnagdo.

Il - SINTESE DOS FATOS

A cubscrevente tem interesse em participar da licitagdo modalidade “PREGAO
ELETRCNICO” para contratacdo de empresa para fornecimento cujo objeto desta licitacdo,
aquisicio de diversos materiais (EPI/S, produto antisséptico, saco para corpo, Teste Rapido e
Materiai Médico-hospitalar), de interesse da Secretaria de Saude do Municipio de Deputado
Irapuan Pinheiro, conforme projeto bdsico/Termo de referéncia anexo ao Edital. Segue

especificarBes do Lote 03 na planilha :

“TESTE RA”IUO PARA DETECCAO DE ANTICORPOS DE SARS-COV-2 DA CLASSE IG E IGM EM
AMOST <A - SANGUE TOTAL, SORO E PLASMA. ”



/

que o cdital DEIXA DE EXIGIR comprovagdo de requisitos imprescindiveis, que deve ser

comprovado visando assegurar a qualidade do produto, ou seja:

- Avaliagdo de desempenho clinico, com descritivo para a porcentagem
minima da taxa de Sensibilidade (Taxa de Coincidéncia Positiva) especifica ao anticorpo IgM
e para a t7za de Sensibilidade (Taxa de Coincidéncia Positiva) especifica ao anticorpo IgG,
assim como para a taxa de Especificidade (Taxa de Coincidéncia Negativa) especifica ao
anticorpo IgM e para a taxa de Especificidade ( Taxa de Coincidéncia Negativa) especifica ao
anticorpo 12G. Em ambos pardmetros: SENSIBILIDADE (Taxa de Coincidéncia Positiva) e
ESPECIFICADADE (Taxa de Coincidéncia Negativa), as taxas devem ser altas (atualmente
aceito taxas superiores a 95%) no que diz a respeito a SENSIBILIDADE ESPECIFICA por grupos
de anticorpos IgM e a SENSIBILIDADE ESPECIFICA por grupos de anticorpos 1gG , assim como
para a FSPECIFICIDADE ESPECIFICA para grupos de anticorpos lgM e ESPECIFICIDADE
ESPECIF'CA rara grupos de anticorpos IgG  dos testes diagnosticos registrados na Anvisa

para o {.2WI0-19;

- REGISTRO DEFINTIVO DO TESTE RAPIDO NA ANVISA, registro este dado

com o praze maximo de validade, no caso, 10 anos, passivel de renovagdo.

O edital deve impor com imprescindibilidade os requistos , tendo em vista
a natur2za do objeto licitado, que trata de fornecimento de produto regulado pelos orgdos
governamantais de satde e que deve ser altamente seguro e de eficacia comprovada para

ser utili- ~do n1a populagdo brasileira diante da situagdo de pandemia do novo coronavirus.



M- DOS TRIETIVOS E DIREITO

E de conhecimento de todos a importancia do diagndstico precoce da
infecgd: pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2) na interrupg¢do da cadeia de transmissdo do
virus, primeiro passo para a qualidade do cuidado prestado na assisténcia.

A OMS propde por meio da aplicagdo de testes soroldgicos em amostras
populacionais representativas avaliar a taxa de pessoas infectadas e "sorologicamente
imunes" a infeccdo pelo SARS-CoV-2,

A utilizagdo de métodos diagnosticos para detectar a infecgo por SARS-
CoV-2 dev~ considerar a sua finalidade, uma vez que as caracteristicas de cada método s3o
voltadas nara diferentes contextos, que podem envolver desde a tomada de uma decis3o

clinica ©7¢ a elaboragdo de uma estratégia de vigilancia em saldde. A¢Bes de contencdo 3

dissemi:atic do virus tém se mostrado eficiente principalmente pela testagem em massa da
populasio, o que permiti isolar rapidamente as pessoas contaminadas e promover a¢des
tempes. s para que outras ndo sejam acometidas pela doenga. E necessario identificar,
entre cutros aspectos, os individuos a serem testados, a fase clinica da evolugdo da doenga

em que se ancontram, a definigdo das amostras a serem utilizadas e quais os requisitos

minimos aceitdveis de DESEMPENHO CLINICO (Fonte:
http://; ~riaicrquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2020/June/02/AcuraciaDiagnostico-
COVID: =-2ualizacaoC.pdf)

Os testes para diagndstico de individuos em contextos epidémicos devem
aprosertar TAXA DE SENSIBILIDADE (TAXA DE COINCIDENCIA POSITIVA) e TAXA DE
ESPECH v 0L (TAXA DE COINCIDE’NCI/—\ NEGATIVA) altas, pois um resultado falso negativo,
partictt 2 ente em individuos idosos ou imunocomprometidos, pode resultar em uma alta

taxa de norbimortalidade, além de aumentar a transmissdo e o risco para os profissionais

de sadne. For isso, a avaliagdo de desempenho clinico dos testes de diagnosticos para
COVID : {TAXA DE SENSIBILIDADE ESPECIFICA E TAXA DE ESPECIFICIDADE ESPECIFICA)
ofertac.= o = ser requisito imprescindivel para a sua aquisi¢ao, via Administragdo Publica.
A inforviedc da avaliagdo do desempenho clinico de Teste para diagnostico in vitro de

SARS-C:/-7 4 extraido das informagdes declaradas no manual de instrugdo de uso do



-

produte ~furiado disponivel no site da ANVISA, dados acerca das caracteristicas
diapnostic: AZURACIA, SENSIBILIDADE (Taxa de Coincidéncia Positiva) e ESPECIFICIDADE
(Taxa ¢ - Coincidéncia Negativa), método do diagndstico, tipo de amostra bioldgica, tempo

para a':iira doresultado, entre outros.

A Sensibilidade (Taxa de Coincidéncia Positiva) e Especfficidade (Taxa de
Coincid nicin Negativa) dos testes sorolégicos variaram entre os fabricantes. E importante
desiocor ¢ uma baixa sensibilidade do teste diagnodstico pode resultar em uma maior
probaki o de detectar falsos-negativos, o que poderia interferir principalmente em casos
de indiviuos assintomaticos. Em geral, a sensibilidade dos testes deve ser alta, superior a
55% e a csnacificidade também, superior a 95%.

Ter o descritivo da exigéncia da porcentagem minima para a taxa de

SENSIZ L DE (TAXA DE COINCIDENCIA POSITIVA) e a porcentagem minima para a taxa de

ESPECIFIC13ADE (TAXA DE COINCIDENCIA NEGATIVA) no Anexo | e demais documentos que
se fizer -1 nacessarios neste edital € diminiur a possiblidade de erros de diagndsticos e
atender s necessidades deste momento tdo delicado, preservando a condigdo de seguranga
da poriia;ic ¢ também assegurando a aplicacdo eficaz e eficiente do recurso publico com
um prostl s de qualidade.

Neste caso, € também importantissimo que o descritivo além das

porcentso s minimas requeridas aos pardmetros acima mencionados quev seja também
dest it cue s testes devemn conter duas linhas individuais de leitura para os anticorpos
(uraa irhe [pM e uma linha 1gG ) na janela de resultados do dispositivo teéte pois este
meétods e fleteccdo de anticoprpos especificos facilita a conduta clinica e revela a condigdo
sobre ¢ 170 Jda doenca (a presenca de IgM sugere fase aguda da infec¢do e a presenga de

lgG suscie fase tardia da infecgdo, fase de convalescéncia e/ou possivel imunidade

adcuirit=® 13 modelo de teste no mercado que contem apenas uma linha T, o chamada
teste 1o 9 o deteccdo de anticorpos totais (IgM/IgG), ndo é separado por grupo de
anticor: ..~ na janela de resultados do dispositivo teste. Testes para detec¢do de anticorpos
totzis, -~ - .nhas de separagdo para cada tipo de anticorpo ndo facilita a conduta clinica,

ndc revs o condicdo sobre @ fase da doenga e consequentemente uma tomada de decisdo



asscrtiva, rando necessario a realizagdo de exames soroldgicos como quimioluminescémeia-.
para coninmagdo, o que onera os cofres publicos.

Diante de tudo que foi exposto, a Administragdo Publica deve pautar-se

produt s guc garantam maior confiabilidade dos resultados; neste caso, optando por

perceniuis de SENSIBILIDADE ESPECIFICA para IgM e IgG e ESPECIFICIDADE ESPECIFICA para

lgM e 7% 7us testes que lhe forem minimamente aceitdveis, objetivando que o nimero de
falsos r 2~ livos e de falsos positivos seja 0 menor possivel, que poderiam acarretar em alta
taxa de oniigio e ainda possivel aumento no niumero de mortes., inclusive do.§ profissionais
de saivic i estdo na “linha de frente”, juntamente da aquisicdo de testes com com duas
linhns teuis individuais de leitura (uma linha 1gM e uma linha 1gG) na janela de resultados
do disp.tivo teste pelos motivos ja apresentados anteriormente.

Considerando-se a disponibilidade de diferentes produtos no mercado

(atuair iz, a Anvisa tem registro de 284 testes por metodologia da imunocromatografia,
sendo ue o prande maloria destes sdo testes com duas linhas individuais de leitura) com
percenin e SENBILIDADE e ESPECIFICIDADE, mais precisamenté, “SENBILIDADE
ESPECI" " sara grupo de anticorpo IgM , SENBILIDADE ESPECIFICA para grupo de

anticoo 00 5, ESPECIFICIDADE ESPECIFICA para grupo de anticporpo IgM e ESPECIFICDADE

ESF<0it 0 ara grupo de anticorpo 1gG altos, como recomendado por 6rgdos
govoran wootaic e com duas linhas individuais de leitura (uma linha para IgM e outra linha
pare iz, oo ianela de resultados do dispositivo teste entendemos que os principios basilares
da i o foram respeitados, ndo hd restricdo do carater competitivo, nem o

pstolie cin oeinto de preferéncias, distingdes ou direcionamentos, uma vez que exigir

melno: oo SENSIBILIDADE £ ESPECIFICIDADE dos testes rapidos que detectam anticorpos do

gruno 04 s 0o grupo 1gG contra o virus SARS-CoV 2 é de suma relevancia para evitar
resulta o aios negativos e falsos positivos no cendrio de pandemia que vivenciamos.
Reforc 10, winda que a Administracdo Administragdo Publica deve evidenciar pela
conii. Ld~ dos resultados dos testes, a fim de que estes possam auxiliar a tomada de
dec 2l sl o ziaboracdo de uma estratégia de vigildncia em salde.

Jutro ponto relevante é a concessdo do registro perante as agéncias

regula 0 e portanto, é a primeira etapa do controle sanitario. Agéncias reguladoras como
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a Anvisa passaram a autorizar a comercializagdo de testes rapidos para o SARS-CoV-
0 -juando os fabricantes ndo apresentaram todos os documentos obrigatdrios
em Lxmpos normais, Anvisa adotou um rito prioritario com base na sua Resolugdo
ariz Colegiada (RDC) no 348, de 17 de margo de 2020, flexibilizando as regras
que iezem 0s procedimentos para obter as aprovagdes pré-mercado necessdrias
olocdo de medicamentos, produtos bioldgicos e médicos in vitro no mercado

v e viza garantir que haja medicamentos e produtos médicos suficientes circulando

!

no me-cadn Lrasileiro para o tratamento do COVID-19. Assim, o tempo maximo de analise

passou a sor o2 30 dias e permite autorizagdo e registro condicional por 1{um) ano, sem
pocsin’ ol 2 renovacdo para kits diagnosticos para a COVID-19, mesmo que o0s
resultns vs o o estudos clinicos ainda sejam preliminares, e de 10 anos para testes com
docuimoita 7o completa oferecida pelo fabricante. (Grifo nosso) B

Cs rerwiros concedidos nas condigdes (emergenciais) do Art. 12 da RDC 348/2020 terdo
VALIDAUE 07 1 (UM) ANO. J& os produtos registrados com base no Art. 11 da mesma
Fosa'v,. o« ~ucies que atendem a totalidade dos requisitos da RDC 36/2015 terdo a
vabla . do 7I05ISTRO PADRAO DE 10 (DEZ) ANOS e, passivel de renovagdo. Na secgdo Il do
referic - oo wonto, pode-se ler:

S2¢l0

Do = Lrrodutos para Diagnostico in vitro

Art. 10 s ueugdes de registro deverdo ser instruidas com a documentagdo prevista na
Fosalu o ¢+ Diretoria Colegiada - RDC n? 36, de 26 de agosto de 2015, que dispde sobre a
classif -dc e risco, os regimes de controle de notificagdo, cadastro e registro e os
raquicit s <o tulagem e instrugOes de uso de produtos para diagnostico in vitro.

Pards ~oo. . auséncia de qualguer estudo de desempenho ou restricdo de dados deve
sei jur ic..  com motivacBes técnicas que permitam a avalicBo da confiabilidade dos
results oo e Ju afetividade diagnostica do produto.

Art. 7. Pora ciiuaches em que a avaliagdo da estabilidade seja apresentada por comparagao
cory similares e estando atendidos os demais critérios descritos neste
Fegu ré aprovada o estabilidade méxima de 6 (seis) meses, salvo as situagdes em
gue os .« 2 comparativos indicarem prazo menor.



§1°A L

inforrm.nSos forem acompanhadas de estudos em tempo real ndo concluidos, mas que

aprese

i

aceitab A

de rest

§ 2" O«

indicacos

~-¢ %o de prazo superior ao indicado no caput ocorrerd nas situagdes em

oie dados avaliados em prazo superior aos 6 (seis) meses e atendam aos critérios de

i« estabelecidos no protocolo, estando limitados ao prazo maximo de obtengdo

S

~ozns propostos em estudos de estabilidade acelerado, quando superiores aos

© ~apul, somente serdo aceitos quando os estudos estiverem integralmente

conciu e

informo: ™

registro Lo

ragistr

com

conipe il

exXipe

cancer

Con oo

. rozistros concedidos nas condicdes desta Resolucdo terdo a validade de 1 (um)

oo pora os produtos que se enguadrarem exclusivamente no art. 11, que terdo a

iar de validade de registro de produtos para saude de 10 (dez) anos.

4o erfodo de validade do registro é facultado as empresas a apresentagdo das
: complementares, de forma a atender integralmente todos os quesitos para o

‘'zr de produtos para diagndstico in vitro, por meio de petigdo de alteragdo do

., ser.do conferido os demais 9 (nove) anos de validade na condigdo de aprovagdo da

> 5u permitidas solicitagdes de revalidagdo do prazo de 1 (um) ano para os

-~ Jdidos nestas condicoes.

“uizoam externa dos produtos que estejam em conformidade com o art. 12 devera

~ e soso: "Aprovado para Uso Emergencial” até que seja aprovada a alteragdo do

Considerando-se a disponibilidade de diferentes produtos no mercado

s ATOMSTRO DEFINITIVO concedido pela Anvisa, ndo ha restricdo do carater

o estabelecimento de preferéncias, distingdes ou direcionamentos, a
¢ CGISTRO DEFINITIVO na Anvisa, registros estes com o prazo de validade

"Janos, passivel de renovacao.

Assim sendo, resta claro, que apesar da necessidade de preservar a

5 . rambém ¢ necessario que o objeto licitado atenda as necessidades da



adminiziric e, principalmente quando as exigéncias impostas acarretam uma maior

eficiéin.i uo« diagnosticar um virus que pode causar, como ja causou e estd causando a
morte .- iares de pessoas. Ndo ha davidas, de que as alteragdes no descritivo do objeto
no Tern s 7 Referéncia - Anexo | e demais partes do instrumento convocatério, se aplicavel,

sao ne ossarios ao cumprimento da finalidade destinada ao objeto, que é a maior

coriinh ioue fos resultados obtidos, maior precisdo possivel na detecc¢do de anticorpos
lgivi e odiris e |gG especificos para Covid-19, para uma tomada de decisdo assertiva,
reduz.v « contégio de mais pessoas e buscando preservar vidas.

Portant - wiante das fundamentagdes acima, o edital estd em desconformidade com
preceiios 1z _wis, normas ora apresentadas e o que é recomendado pelos érgdos
GOV T LI s

Portanto, diante das fundamentagBes acima, o edital estd em

descor’ o unde com preceitos legais, normas ora apresentada e o que é recomendado
patos{ oo sovernamentals

i1

,
=
i

Em face do exposto, REQUER-SE seja a presente IMPUGNACAO julgado

proceioat, wom efeito de constar no edital, no Anexo | — Termo de Referéncia e demais
cocur s onreerantes do instrumento convocatério, caso aplicavel, o descritivo das
porcent oon rogueridas para @ TAXA DE SENSIBILIDADE (Taxa de Coincidéncia Positiva)
ESFECT 0 sira o grupo de anticorpos igM , a TAXA DE SENSIBILIDADE (Taxa de
Colaciiinoo Tositiva) ESPECIFICA para o grupo de anticorpos IgG, a TAXA DE
ESPEC 0L (Taxa de Coincidéncia Negativa) ESPECIFICA para o grupo de anticorpos igM
el 1 "UPLCIFICIDADE (Taxa de Coincidéncia Negativa) ESPECIFICA para o grupo de
ariice, ~ . a presenca de duas linhas individuais de leitura para os anticorpos ( uma
irha !+ o tinha 1gG ) na janela de resultados do dispositivo teste e é exigéncia do
Rea'st:o C=itivo do produto na Anvisa, registro este com o prazo de validade concedido
oo, ssbeel de renovagdo (que poderd ser comprovado -anexando a copia deste

r=ias et Anvisa onde descreve o NUMERO DO REGISTRO E DATA DE VALIDADE).



Requer ainda seja determinada a republicacdo do Edital, ins

- ui pleiteadas, reabrindo-se o prazo inicialmente previsto, conforme §4° do art

CIG66/93.

Messes termos,
Pede deferimento.

ielo Horizonte/MG, 20 de novembro de 2020.
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