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ESCLARECIMENTO

Processo Administrativo n® 1785/2022
Pregéo Presencial n® 06/2022
Objeto: Registro de pregos para aquisigéo teste rapido para detectar antigeno da COVID-19.

Uma empresa interessada em participar do certame fez o seguinte questionamento:

e DO QUESTIONAMENTO:

1. Solicitagdo de controles positivo e negativo:

Pergunta-se: Serdo aceitos produtos que fornegam controles positivo e negativo sob demanda do 6rgéo?

Motivacao: Os controles positivo e negativo tém a finalidade de testar a reprodutibilidade de resultados dos testes rapidos de
antigenos, normalmente durante a validacéo laboratorial do teste. Algumas poucas empresa fornecem tais swabs dentro de cada caixa
contendo 20 ou 25 unidades de kits para identificacdo de antigenos da COVID-19, entretanto ndo é mandatdério que se realize testagem
a cada caixa aberta.
Quando se testa cada caixa aberta, a verificagdo com swab positivo e negativo leva a necessidade de destinar duas unidades de teste
de cada caixa para a avaliagdo e, por este motivo, estas duas unidades ndo poderdo ser utilizadas na testagem de pacientes.
Reduz-se aqui em duas unidades a quantidade de testes por caixa, passiveis de utilizagdo na testagem de pacientes suspeitos. Na
caixa com 20 unidades se reduz em 10% e em caixas com 25 unidades em 8%.
Qual a real utilidade destes controles? N&o seria o caso de testar, por exemplo, cada lote de produto adquirido? Ou testar
semanalmente, quando se adquire o mesmo lote do produto? N&o caberia ao laboratério de andlises realizar a validacdo dos testes

antes de entregar para a utilizagéo em unidades bésicas de saude?
Por que abrir m&o de 8 ou 10% da quantidade total de testes adquiridos em cada caixa, se a aplicagéo da validacéo pode ser realizada
de forma mais racional pelo gestor que adquire 0s testes?

Por este motivo, solicitamos que seja aceita a remessa dos controles positivo e negativo de forma separada, mantendo é claro a
obrigatoriedade de fornecer para o 6rgédo a quantidade que seja suficiente e adequada para atender a real demanda desta validagédo.

2. Parametros de performance para o teste rapido de antigenos:

Motivacao: Para registro de testes rapidos de antigenos para COVID-19 na Anvisa, ndo existem parametros minimos de sensibilidade
e especificidade. Portanto, sdo registrados produtos com qualquer % de performance, incluidos produtos com valores muito baixos.
No caso deste pregédo se solicita sensibilidade e especificidade minimas de 90%.
No caso da sensibilidade, significa aceitar que de cada 100 (cem) pacientes com a doenc¢a, 10 (dez) podem ter resultado falso
negativo. Neste caso dez pacientes com suspeita voltam para casa achando que ndo estdo com o virus e continuam a transmitir a
doenca. Além disto, por ndo tomar os cuidados necessarios, podem retornar na semana seguinte, entretanto com o quadro agravado,

inclusive com insuficiéncia respiratoria aguda necessitando de internagéo.
A especificidade alta também impede que ocorram resultados falso positivos, ou seja, o paciente recebe diagnéstico de COVID-19,
entra em isolamento e, na verdade, nao esta com a doenga.

No caso deste edital, especificidade minima de 90% significa que de cada 100 (cem) pessoas testadas, 10 (dez) vao ter resultado falso
positivo, ou seja, vao ser isoladas achando que estdo com a doenga, entretanto ndo estédo. Imaginem, por exemplo, dez profissionais de
saude entrando em isolamento sem necessidade!
Seria este o perfil mais adequado para 0 momento de pandemia que vivemos, onde a quantidade de pessoas contaminadas
aumentou devido aumento da transmissibilidade do virus, em especial a variante Delta que ainda circula em territério
brasileiro e a mais nova variante (Omicron), com perfil de transmissibilidade superior a Delta?
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 sugestao.

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

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

Motivacao: A alta circulagdo do virus SARS-COV-2 no mundo permitiu a identificagdo de pelo menos cinco variantes que ja estdo em
territério brasileiro e que tém importancia epidemiolégica. Sao 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 nédo era
prevista, também néo se exigia a avaliacdo durante a fase de registro na ANVISA.
O surgimento de novas variantes € muito rapido e, muitas vezes, o produto desenvolvido ha mais tempo ndo teve a interferéncia
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avaliada durante os estudos de performance utilizados na documentagéo 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 avaliacdo a medida que as novas variantes surgem e identificam ou ndo a interferéncia nos resultados de
testes rapidos de antigenos.
Para dar agilidade a informacéo, os fabricantes utilizam as Declara¢cdes de N&o Interferéncia para atualizar as informag6es sobre a
eficacia de testes rapidos de antigenos. Quando sé&o fabricantes de fora do Brasil, tais declaragées sdo acompanhadas da respectiva
traducéo 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/arguivos-
regulamentos/sei_anvisa-1285500-nota-tecnica.pdf.

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

4. Auséncia de componentes do kit de antigenos:
Pergunta-se: Qual o conteddo de cada embalagem contendo kits?

Motivacao: Testes rapidos tem por objetivo permitir a testagem ao lado do paciente, imediatamente apos a coleta realizada na regido
nasal do paciente. Sado oferecidos normalmente em embalagens miltiplas, contendo 20 ou 25 unidades por -caixa.
Para que o procedimento ocorra sem a necessidade de qualquer estrutura laboratorial, os seguintes componentes séo indicados:
dispositivo de teste embalado individualmente e com dessecante, reagente de extragédo (também chamado de solugdo tampéao diluente),
tubos de extragéo, ponta de conta-gotas, swabs estéreis para coleta, suporte para tubos e exemplar de Instrugdo de Uso do produto.
A auséncia destes componentes do kit, em especial o suporte para tubos, apesar de parecer ter pouca importancia, impede que o
procedimento de testagem 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 o fornecimento dos seguintes insumos no kit de teste rapido de antigenos: dispositivo de teste com
dessecante e embalado individualmente, reagente de extragdo, tubos de extragdo, ponta de conta-gotas, swabs estéreis para
coleta, suporte para tubos e exemplar de Instru¢ao de Uso do produto.

e DAS RESPOSTAS:

1) Sim, sera aceira a remessa de controles positivos e negativos de forma separada.

2) Solicitamos que tenha pelo menos 90% de sensibilidade, mas sera aceito superior a este pedido.

3) Muitos testes rapidos foram registrados no Brasil antes da identificadio das variantes e, neste particular, como est limitacdo néo era
prevista, também ndo se exigia a avaliagédo durante a fase de registro na ANVISA, sendo assim, solicitamos que seja apresentada a
declaragao registrada no 6rgdo competente e as do exterior que seja traduzida e juramentada no 6rgéo pertinente.

4) Com a amostra de swab de nasofaringe, e tempo de resultado do teste aceitavel entre 10 a 30 minutos, validade minima aceita de
06 meses, ademais, o KIT devera acompanhar swab para coleta e swab de controle positivo e negativo, e por fim, a apresentacédo
deverd ser feita em cassete.

Carapicuiba, 08 de fevereiro de 2022.

Eidmar Carnuta da Silva
Pregoeira
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