ESTADO DE SANTA CATARINA

PREFEITURA MUNICIPAL DE XANXERE
Rua Dr. José de Miranda Ramos, 455 - Fone/Fax - 049 3441 - 8542.
CEP - 89820-000 - XANXERE - SC. - CNPJ - 83 009 860/0001-13.

NOTA DE ESCLARECIMENTO

Processo Licitatério n° 0129/2020
Pregéo Eletrénico n°® 0015/2020

OBJETO: Aquisicdo de Kits de Teste Rapido para diagnostico da COVID-19, destinados a
Secretaria Municipal de Saude para o enfrentamento da emergéncia de Saude Publica conforme
Lei Federal n® 13.979/2020, de acordo com as especificagdes constantes no Edital e seus anexos.

Em atencédo ao pedido de esclarecimento efetuado, esclarecemos que:

Questionamentos:

1

Diferenciacéo de I1gG e IgM necesséaria?

Resposta: A diferenciacdo entre IGM E IGG é impressionavel pois com esta informacao
norteara o tratamento e conduta de pacientes com a doenca ativa e de quadro considerado
"curado".

Podemos considerar sensibilidade e especificidade acima de 90%?

Resposta: A sensibilidade acima de 90% e especificidade acima de 90%, sao
fundamentais pois os testes com resposta abaixo destas percentagens, ndo sao muito
confiaveis, pois pode ocorrer um elevado ndmero de resultados falso positivos ou falso
negativos.

Considerando o bem maior, a saude publica, e o emprego dos recursos publicos em
produtos de qualidade, é necessario Laudo do INCQS?

Resposta: Considerando o bem maior, salde publica, o emprego de recursos publicos em
produtos de qualidade o laudo do INCQS. Pois o Ministério da Saude, por meio da nota
técnica n. 12 de 19 de abril de 2020, recomenda que a aquisicao desses insumos pelos
estados e municipios seja realizada apos a publicacdo da validacdo pelo Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude - INCQS. A validagcédo é um procedimento que fornece
evidéncias de que um teste apresenta desempenho satisfatério ou nao satisfatério em
parametros especificos que avaliam a qualidade do produto, visando fornecer resultados
validos que auxiliem no diagnostico da doenca.

Registro na ANVISA definitivo?
Resposta: Sim. Uma das etapas do controle sanitario de produtos € o registro definitivo
junto a Anvisa.

Validade superior a 6 meses?
Resposta: A validade dever ser acima de 06 meses pelo tempo indeterminado da pandemia
e da necessidade da realizacdo de testes.

Necessaria entrega do mesmo quantitativo de lancetas junto com os testes?
Resposta: Sim pois para cada teste a ser realizado, faz-se necessario uma lanceta.
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Fica mantida a data de recebimento e abertura das propostas, ou seja, dia 16 de julho de 2020.

Permanecem inalteradas e em pleno vigor as demais clausulas e condi¢des do Edital acima citado.

Xanxeré-SC, 13 de julho de 2020.

AVELINO MENEGOLLA
PREFEITO MUNICIPAL



