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Ao limo. Sr. Pregoeiro do

CIVAP - Consércio Intermunicipal do Vale do Paranapanema.

Ref. Pregdo Eletronico 19/2021

DIAGMASTER CIENTIFICA LTDA., pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob
o0 n° 09.322.796/0001-73, com endereco na Av. Jerdbnimo Vervioet, 146, Anténio
Hondrio, Vitdria (ES), CEP 29.070-850, por seu representante que ao final assina, vem,
respeitosamente & presenca de Vossa Senhoria apresentar IMPUGNAGCAO AO EDITAL,
na forma do Item “17" do Edital, apresentando razdes que necessariamente levardo a
correcdo do procedimento de licitacdo em referéncia, retornando o mesmo ao trilho

da legalidade, conforme razdes que seguem.

01 — Conforme depreende-se do Edital em questdo, frata-se de procedimento de
licitacdo onde o CIVAP - Consércio Intermunicipal do Vale do Paranapanema visa
adquirir testes rapidos IGg/IgM e, antigeno para detecgdo de anticorpos contra o virus

SARS - COV-2
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02 - Para isso o Termo de Referéncia assim especificou o objeto do Lote 02:

Teste para detecgto rapida e
qguantitativa do ANTIGENO
nucleocapsideo [Proteina M) do SARS-
CoV-2 em amostras humanas se SWAB
nasal, orofanngeal ouv nasofaringeal. Os
testes deverdo ter sensibilidade acima
de 90% e especificidade acima de 75%.
A embalagem deverd conter nimero
do registro da ANVISA, lote e validade.
A coxa deverd vrr com manual,
solugdo diluente, cotonete para SWAB,
tubo e cassete.,

L 184.280

03 — Assim, da detida andlise das especificacdes, temos que o mesmo contém uma

falha que pode trazer a completa inutilidade dos testes a serem adquiridos.

04 - Isso porque uma grande questdo relativa ao combate da Pandemia do COVID-19
est@o nas variantes do virus que, a todo momento surgem e trazem grande
preocupacdo, angustia e medo; seja na populacdo, seja nos gestores responsdveis

pela conducdo das politicas publicas de enfrentamento d Pandemia.

05 — Vide a nova variante da india, ou mesmo as nem t&o antigas variantes de

Manaus, Inglesa ... e tantas outras que podem surgir. Tal variagdo se d& em trecho do
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sequenciamento genético do virus e, segundo especialistas, as mutacdes sdo

mudancas comuns a todos os virus ao longo do fempo.

06 - Neste contexto, a propria ANVISA emitiu a Nota Técnica N°
1/2021/SElI/GEVIT/GGTPS/DIRE3/ANVISA que frata justamente sobre "o impacto da
variante do coronavirus identificada no Reino Unido frente aos ensaios de diagnésticos

in vitro”

== ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria

-
NOTA TECNICA N 1/2021/SEl/GEVIT/GGTPS/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.900003/2021-29

Informagbes sobre o impacto da wvariante do
coronavirus identificada no Reino Unido frente aos
ensaios de diagndstico in vitro

07 — Em outras palavras, assevera a referida Nota Técnica que os testes/exames que
tenham como referéncia (alvo) uma Unica parte do gene do virus do COVID-19,
podem ndo ser capaz de detectar esta cepa, pois tEm como referéncia parte do virus
que sofreu a mutacdo e, assim, ndo identificar o material como sendo o COVID-19,

resultando num resultado falso-negativo.
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08 — Diante de tais fatos, a ANVISA orienta que “A fim de limitar o impacto sobre as

capacidades de deteccdo do virus e suas potenciais variantes, a Organizacdo

Mundial de Saude recomenda o uso de ensaios diagnésticos para diferentes alvos

(genes virais), o acompanhamento da transmissdo local e alividades de prevencdo e

controle apropriadas as realidades de cada pais.”

09 - Certo € que os nefastos efeitos de resultados falsos-negativos sGo enormes, a
comecar pelo aumento da taxa de fransmissdo da populacdo, passando pela

adocdo de medidas e politicas publicas erradas, com gasto de esforco e recurso.

10 - Agora imaginem os Municipios que integram o CIVAP - Consércio Intermunicipal
do Vale do Paranapanema adquirindo testes que ndo possuam mdultiplos alvos,
obtendo estatisticas de baixa contaminacdo nas cidades — em razdo dos resultados
falsos-negativos — quando, na verdade, os indices de contaminacdo podem ser
muito maiores do que os apurados através dos referidos testes; imagem o colapso da
rede de saude publica sem a devida preparacdo; situagcdo essa recentemente
vivenciada no Brasil e que tem causado um grande fechamento das atividades

humanas em prejuizo a livre circulacdo de pessoas e mercadorias.

11 - Assim, deve o Edital objeto da presente manifestacdo ser aperfeicoado, para
exigir, também, que os testes a serem fornecidos ao CIVAP - Consércio Intermunicipal

do Vale do Paranapanema tenham alvos virais de ao menos duas regides do virus,
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pois somente com uma regido viral, pode a mutagcdo ndo ser identificada, resultando

em falso-negativo.

DO REQUERIMENTO

Assim, € a presente para requerer que seja recebida e processada a presente

IMPUGNACAO AO EDITAL para, aperfeicoando o mesmo, seja inserido nas

especificacdes do produto a exigéncia de que os testes tenham capacidade de

deteccdo de mais de uma parte do gene do virus, visando, com isso, detectar

possivel variantes do mesmo.

Nestes Termos, Pede Deferimento.

De Vitéria (ES) para Assis (SP) em 29 de junho de 2021

MARCOS VINICIUS DE famac e forma digital por

OLIVEIRA:105285237 OLIVEIRA:10528523783

83 Dados: 2021.06.29 11:16:21
-03'00'

DIAGMASTER CIENTIFICA LTDA

Marcos Vinicius de Oliveira — S6cio Administrador
RG: 1825315 SSP-ES - CPF: 105.285.237-83

09 322 796/0001-73

DIAGMASTER CIENTIFICA LTDA.

Av. Jerénimo Vervloet, 146
Antdnio Hondrio - CEP: 28070-850
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