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

1. Auséncia de solicitacdo de Licenga Sanitaria e Autorizacdo de Funcionamento (AFE) na Anvisa

Por que nao foi exigida tanto a licenca sanitaria como a AFE da Anvisa para os eventuais
fornecedores do produto objeto desta licitacdo?

Nao identificamos a solicitacdo destes documentos para habilitacdo técnica da empresa fornecedora.
Lembramos que segundo o paragrafo Unico do artigo 3% da RDC Anvisa N° 16/2014, a AFE é exigida de cada
empresa que realiza as atividades de... distribuicao, ... importacao, ... relacionadas a produtos para
saude.

Sob o ponto de vista de vigilancia sanitaria produtos para diagndstico de uso in vitro, que € o caso dos testes
rapidos objetos do presente certame, a comercializacdo e distribuicdo de deste tipo de produto sé pode ser
realizada por empresas previamente autorizadas pela ANVISA para exercer tais atividades,_mesmo nos casos
onde o produto foi importado utilizando a liberalidade tempordria de registro da RDC 356/20.

Portanto, exigir tanto a Licenca Sanitaria como a Autorizacdo de Funcionamento permite verificar se a empresa
cumpre com os requisitos de qualidade exigidos para a comercializagdo deste tipo de produto.

Em relacdo a AFE da Anvisa, a auséncia deste tipo de autorizagdo leva a acdes de recolhimento, como o que
aconteceu em agosto/20 com empresa que comercializava kits de COVID para empresas sem o referido
documento (Vide Resolugdo RE N° 3.082 de 17/08/20, acessivel pelo link: https://www.in.gov.br/
web/dou/-/resolucao-re-n-3.082-de-17-de-agosto-de-2020-272976757).

2. Auséncia de parametros de performance para o teste rapido de antigenos
Por que nao foram solicitados parametros minimos de sensibilidade e especificidade?

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.

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

No caso deste pregdo ndo se menciona sensibilidade e especificidade minimas do produto. Existem hoje
disponiveis no mercado produtos com baixa performance, como por exemplo, sensibilidade ao redor de 80%.
Adquirir produtos neste patamar de sensibilidade significa que, de cada 100 (cem)pacientes com a doenga, 20
(vinte) podem ter resultado falso negativo. Neste caso vinte 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 respiratdria aguda necessitando de internacdo

A especificidade alta também impede que ocorram resultados falso positivos, ou seja, o0 paciente recebe
diagndstico de COVID-19, entra em isolamento e,_na verdade, ndo estd com a doenca.

Por exemplo: 95% de especificidade significa que, de cada 100 (cem) pacientes testados, 05 (cinco) vao ter




resultado falso positivo e encaminhados para isolamento sem estarem contaminados pelo virus SARS-COV-
2._Imaginem, por exemplo, cinco profissionais de saude entrando em isolamento sem necessidade!

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 de S3ao Paulo registra neste momento a maior incidéncia de 6bitos
desde o inicio da pandemia.

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%.

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

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

A alta circulacdo do virus SARS-COV-2 no mundo permitiu a identificacdo de pelo menos quatro variantes que
ja estdo em territorio 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

Muitos testes rapidos foram registrados no Brasil antes da identificagdo 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 € muito rapido e, muitas vezes, o produto desenvolvido ha mais tempo ndo
teve a interferéncia avaliada durante os estudos de performance, 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 informagdo, os fabricantes utilizam as DeclaragGes de Ndo Interferéncia para atualizar as
informagdes sobre a eficacia de testes rapidos de antigenos. Quando sdo fabricantes de fora do Brasil, tais
declaragBes sao acompanhadas da respectiva tradugao juramentada.

Por este motivo, € muito importante que o 6rgao solicite este tipo de declaracao, para confirmar se
a performance do produto a ser adquirido é mantida, mesmo quando as variantes conhecidas estao
circulando na populacao exposta. Fica aqui nossa sugestao de inclusao deste documento.

4. Auséncia de tempo de leitura do teste
Qual o tempo de leitura do resultado do teste de antigenos?

O tempo de execucdo e leitura dos testes de antigenos precisa ser o menor possivel, pois permite que se
execute a testagem em menor tempo, o que permite atendimento de maior nimero de pessoas, além é claro,
de oferecer o resultado mais rapidamente.

Entre os testes rapidos de antigenos disponiveis no mercado brasileiro atualmente, existe grande quantidade
de testes que oferecem resultados em até 10 minutos, o que permite ampla participacdo de empresas
fornecedoras.

Fica aqui nossa sugestao de definir este tempo de leitura em 10 minutos.

Atenciosamente,
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