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OBJETO . Aquisigao de testes

Yisto

PREGAO ELETRONICO 158/2020

DESPACHO N°. 21 09I2020/SESAUISCL
SGD N° 2020/30559/1 22038
Encaminhem-se 0S presentes autos a Diretoria do Laboratério
rca dos precos e dos

Central de Saude Publica, para manifestagao técnica ace
produtos apresentados nas propostas pbem como das documentagoes técnicas

das licitantes conforme segue:

DL DISTRIBUIDORA
PLENO DISTRIBUIDORA

ntada a indicada manifesta¢ao, 0S autos

Ato seguinte, apbs aprese
a da Central de Licitagdo para

devem retornar 2@ Superintendénci
prosseguimento do feito.
Superintendéncia da Central de Licitagao, em Palmas/TO, ao 1° dia do més

de outubro de 2020.

R

ina jigital
AMOS PEREI
Pregoeira

RUBISLEIAR RA MESQUITA

SCL




Laboratorio Central de Saude Pablica — LACEN/TO
Quadra 601 Sul Av. LO 15 Conj. 02 Lote 0]

Cep: 77.016.336 - Palmas —TO - Tel. (63) 3218-3223
email: lacento.gtecnica@gmail.com

secreTarliA  TOCANTINS

DA SAUDE GOVERNO DO ESTADO

PROCESSO: 2020/30550/004948
INTERESSADO: Diretoria do Laboratorio Central de Saude Publica
PARA: SAEL/Diretoria de Compras

SGD: 2020/30559/141712 Palmas, 11/11/2020.

PARECER TECNICO N° 3/2020/SES/SVPPS/DLCSP/GTBM

Em resposta aoc DESPACHO N° 2109/2020/SESAU/SCL, SGD:
2020/30559/122038, referente a manifestagéo técnica dos pregos e dos produtos

apresentados nas propostas bem como das documentacbes técnicas das

licitantes, vimos a informar:

Empresa ltem Fls. Parecer Técnico
| DL DISTRIBUIDORA 01 435-513 DESFAVORAVEL
EENO DISTRIBUIDORA 02 514 - 613 FAVORAVEL

Segue anexo laudo técnico referente as amostras apresentadas pela

empresa DL Distribuidora.

Encaminhamos 0 processo para prosseguimento dos autos.

Atenciosamente,

(assinado digitalmente)
MARCUS VINICIUS CAVALCANTE CARNEIRO
Gerente Técnico

(assinado. digitalmente)
JUCIMARIA DANTAS GALVAO
Dlretora Lacen/TO
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CEP. 77.016-336  TEL.: (63) 3218-3238
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DA SAUDE  GOVERNO DO ESTADO

PROCESSO: 2020/30550/004948

OBJETO: Aquisigao de Testes Rapidos

DE: Diretoria do Laboratorio Central de Satide Publica
PARA: Superintendéncia da Central de Licitagdo

SGD: 2020/30559/140241
PARECER TECNICO - 4/2020/SES/SVPPS/DLCSP

Palmas, 09/11/2020.

Em resposta ao Despacho N° 2109/2020/SESAU/SLC (SGD:
2020/30559/122038) informamos que 0S documentos acostados aos autos entre as
folhas 435 a 513 (DL Distribuidora de Medicamentos EIRELI) e 514 a 613 (Pleno
Distribuidora) atendem ao item 4 DA QUALIFICACAO TECNICA DOS LICITANTES
(pg. 08 e 09) do Termo de Referéncia N° 4/2020/SES/SVS, pois seguem a
qualificagdo técnica solicitada.

Também atendem ao solicitado no referido Termo de Referéncia os
precos e a descrigao dos produtos apresentados nas propostas das duas empresas.
Contudo, com relagdo as quantidades e unidades, as mesmas estéo divergentes,
tendo em vista que no supracitado Termo de Referéncia (pg. 06) esta descrito ©
quantitativo de 300.000 (trezentos mil), na Proposta Comercial (pg. 436)
apresentada pela Empresa DL Distribuidora de Medicamentos EIRELI consta
225.000 (duzentas € vinte e cinco mil) unidades, € na Proposta de Pregos
apresentada pela empresa Pleno Distribuidora LTDA (pg. 516) consta 75.000
(setenta e cinco mil) unidades.

Quanto aos produtos, encaminhamos abaixo © Parecer Técnico
elaborado pela equipe técnica desta Diretoria, referente aos kits de testes rapidos
recebidos da empresa DL Distribuidora de Medicamentos EIRELl, para realizagao
da avaliagdo do controle de qualidade, conforme ltem 3, “F, do Anexo Il descrito no
Edital do Pregéo Eletrdnico N° 158/2020. A empresa Pleno Distribuidora néo
necessita apresentar amostras para avaliagao do controle de qualidade 20
LACEN/TO, pois a mesma ja apresenta o Laudo de Analise 1986.1P.0/2020 emitido
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude - INCQS da Fundagao
Oswaldo Cruz, acostados aos autos entre as folhas 524 a 527, conforme ja previsto
no edital.




LABORATORIO CENTRAL DE SAUDEPUBLICA - LACEN-TO
QD 601 SUL, AV. LO 15, CONJ. 02, LT 01 - PLANO DIRETOR SUL
PALMAS-TO

CEP, 77.016-336  TEL.: (63) 3218-3238

E-mail.: lucento.dircroris@gmail.com

secreTariA  TOCANTINS

DA SAUDE  GOVERNG DO ESTADO

AQUISICAO DE TESTES RAPIDOS

Categoria de Produto: KITS E REAGENTES DE DIAGNOSTICO

Produto: TESTE RAPIDO PARA DETECGAO DE ANTICORPOSIgM/igG

Nome Comercial: COVID-19 IgG/igM TEST KIT

Marca: SINGCLEAN

Quantidade Recebida: 04 KITS COM 20 TESTES CADA.

Data de Fabricagéo: 04/2020

Data de Validade: 04/2021

Numero de lote: P46200426A2A

Registro: ANVISA 804519802-14 .

Fabricante: HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL PRODUCTS CO. LTD.
Enderego: DEVELOPMENT ZONE ZHEJIANG CHINA

Distribuidor: DL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELE

CNPJ: 31.556.536/0001-11

Enderego: ST SPLM Conjunto 00 s/n° Lote 04 Loja Setor Placa da Mercedes
(Nucleo Bandeirante Brasilia-DF)

Requerente: SECRETARIA ESTADUAL DE SAUDE

Enderego: PALMAS-TO

Documento: Avaliar os requisitos previstos no Processo Administrativo de Aquisi¢do
2020/30550/004948 de 23/07/2020 Termo de Referéncia Teste Répido COVID-19
3 Data de Entrada: 19/10/2020

Descrigdo da Amostra: 04 KITS COM 20 TESTES CADA COVID-19 1gG/igM TEST
KIT EM ATENDIMENTO A RDC N° 379 DE 30.04.2020.
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) \ LABORATORIO CENTRAL DE SAUDEPUBLICA - LACEN-TO
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U GOVERNO DO ESTADO & PALMAS-TO
CEP.77.016-336 TEL.: (63) 3218-3238
E-mail.: lacoutodirctorin@gimail.com

Objetivo: Avaliar 0S requisitos previstos no Processo Administrativo de
Aquisicao 2020/30550/004948 de 23/07/2020 Termo de Referéncia N° 4/2020
Teste Rapido COVID-19, descritos no item 3.2 da Qualidade dos Produtos,
subitem 3.2.3 letra F do, que trata da excepcionalidade da validacdo dos testes
em epigrafe a ser realizada na Diretoria do Laboratério Central de Saide
Publica - LACEN/TO.

Nome do Ensaio: ANALISE DE DOCUMENTAGAO
Data de Inicio: 19/10/2020 Data Fim: 28/10/2020

'Referéncia " TValor de Referéncia _
|

;'ﬁé&i&?;‘éa"imv@ﬁﬁ'c“ n° 379, "T*S'—éifigfﬂa_téria, conforme os critérios estabelecidos na |
'\
|

| de 30/04/2020 legislagéo vigerte.

Método: Qualitativo

Resultado: Insatisfatéria

A documentagao apresentada nao inclui o Laudo ou Protocolo requerendo Analise
realizada pelo INCQS/FIOCRUZ/MS, ainda queé 0 lote tenha a fabricacéo declarada
de Abril/2020.

Conclusdo do Ensaio: INSATISFATORIO

Nome do Ensaio: ANALISE DE ROTULAGEM
Data de Inicio: 19/10/2020 Data Fim: 28/10/2020

1\ Referéncia | ‘ " ]

“Resolugao ANVISA RDC n° 379, T'é'éﬁ§?5t6ﬁ6‘,‘&'é'566?d6—€6n7 os critérios ___,____,_,4_._]‘
|

|

i! de 30/04/2020 | estabelecidos na legislagéo vigente.

- -

Método: Qualitativa
Resultado: A rotulagem da embalagem apresentada esta em idioma inglés € a
instrugdo de uso € composta por um envolucro com a logomarca caracterizada por
outra empresa (NUTRIEX) diferente da fabricante, traduzida para o idioma
portugués, que traz as orientagdes técnicas para a realizacdo do teste, incluindo
imagens para interepretagéo do resultado. Essa forma de apresentagéo caracteriza
o ANVISA RDC n° 379, d

importagao direta, conforme estabele ido pela resolugé




LABORATORIO CENTRAL DE SAUDEPUBLICA - LACEN-TO
QD 601 SUL, AV. LO 15, CONJ. 02, LT 01 - PLANO DIRETOR SUL
PALMAS-TO
CEP. 77.016~. 336 FEL (()“)7718 1’38

E-mail.: ld axg

SECRETARIA ‘ : AN
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30/04/2020. O invélucro deve ser retirado para a abertura da caixa do teste. Umd
etiqueta adesiva é sobreposta em informacgdes da caixa proveniente do fabricante, e
traz informacdes sobre a data e local de fabricagao, lote, data de validade, dados da
empresa importadora, temperatura para armazenamento e enderego eletronico.
Conciusdo do Ensaio: SATISFATORIO

Neme do Ensaio: SENSIBILIDADE
Data de Inicio: 19/10/2020 Data Fim: 28/10/2020

| Referéncia T valor de Referéncia

1 B I
Resoluc;ao 'ANVISA RDC n° 379, | Satisfatorio, de acordo com 0S critérios

|
t

de 30/04/2020 1 estabelecidos na legislagéo vigente.

I R

Método: Quantitativa

Resultado: Igual a 50%.

Em 50 amostras clinicas positivas para o marcador em pauta (COVID-19 IgM e 1gG)
foram encontrados 23 resultados divergentes (Negativos) e 04 amostras com testes
invalidados, na amostragem analisada. Considerou-se na analise de sensibilidade o
total de testes com a leitura para 0s resultados validados (46 amostras).
*DECLARADO PELO FABRICANTE NA INSTRUCAO DE USO: SENSIBILIDADE
IGUAL A87,5%.

Conclusio do Ensaio: INSATISFAT ORIO

Nome do Ensaio: ESPECIFICIDADE
Data de Inicio: 19/1 0/2020 Data Fim: 28/10/2020

| o { Valor de Referéncia «}
E Resolugao ANVISA RDC 9379, | Satisfatorio, 4o acordo com os critérios '
\1 de 30/04/2020 \ estabelecidos na legislagao vigente.

Método: Quantitativa

Resultado: Igual a 78,5%.
Em 30 amostras clinicas negativas para 0 marcador em pauta (COVID-19 igM e IgG)

foram encontrados 06 resultados divergentes (Positivos) e 02 amostras com testes
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PALMAS-TO
CEP. 77.016-336  TEL.: (63) 3218-3238

E-mail: luce irctoria@gail.eo

secreTapia - TOCANTINS i

DA SAUDE  GOVERNO DO ESTADC

U-T
invalidados, na amostragem analisada. Considerou-se na analise de especificidade f - ’
o total de testes com a leitura para 08 resultados validados (28 amostras). @l
DECLARADO PELO FABRICANTE NA INSTRUCAQ DE USO: 96,8%.

Conclusdo do Ensaio: INSATISFATORIO

Este Laudo ndo pode ser utilizado em publicidade, propaganda ou para fins
comerciais. Os resultados do mesmo referem-se EXCLUSIVAMENTE A AMOSTRA
ANALISADA para o atendimento das especifcagbes descritas no objetivo desta

analise.

Conclusao Geral da Analie: INSATISFATORIA

Observagdes: Analise Insatisfatéria para 0S8 requisitos de Sensibilidade e
Especificidade dos testes em epigrafe.

Foram avaliados 0s parametros de Sensibilidade e Especificidade do produto em
questéo frente as amostras clinicas de soros humanos positivos e negativos para o
marcador em pauta com concentragao conhecida, seguindo rigorosamente a técnica

descrita nas instrugées de uso qué acompanham o produto.

NOTA 1: Nesta analise, foram encontrados 23 resultados Falso Negativos para
COVID-19 em amostras clinicas positivas, implicando em resultado final,

insatisfatorio para nsibilidade.

NOTA 2: Utilizando as amostras negativas foram encontrados 06 resultados Falso
Positivos para COVID-19, implicando em resultado final, Insatisfatério para

Especificidade.

NOTA 3: Foi constatado durante 0s testes:
e 06 cassetes com falhas ao correr a amostra no papel de imunocromatografia
(nao houve deslocamento da amostra do ponto S (sample) do cassete), sem

a confirmacdo da validagdo da corrida com leitura da linha C (control),

totalizando uma perda de 7.5% do total de testes recebidos (80 testes);
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« 06 cassetes apresentaram retardo na corrida da amostra, que teve inicio,,‘a:',c

préximo e acima do tempo limite para a leitura do resultado, conforme
estipulado pelo fabricante;

« A embalagem da solugéo tampao (buffer) ndo apresenta tampa para vedagao
e preservagdo do reagente apés a abertura, formato da embalagem nao
permite o posicionamento sobre a superficie de trabalho o que pode incorrer
em perda ou contaminagdo do produto, assim como o comprometimento da
utilizagdo dos demais testes da caixa;

e 05 cassetes apresentaram marcacdo muito fraca da linha IgM ou Linha 1gG
(teste), o que pode implicar na leitura/interpretacéo equivocada do resultado

(Falso Negativo/Positivo).

NOTA 4: Segue em anexo imagens dos kits que foram apresentados e das varias

etapas do processamento e avaliagdo dos mesmos.

Eliane Cristina dos Santos Souza
Riomédica/ CRBM3: 1449
Matricula: 1020013-2

Isiane Sousa e Silva Cavalcanti
Biomédica/l CRBM3: 2635
Matricula: 890720-3

Marcus Vinicius Cavalcante Carneiro
Gerente Técnico do LACEN/TO/CRBMS3: 1273
Matricula: 11707089-2

Jucimaria Dantas Galvao
Diretora do LACEN/TO/CRBM3: 2258
Matricula: 1113691 0-1
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LABORATORIO CENTRAL DE SAUDEPUBLICA - LACEN-TO
QD 601 SUL, AV. LO 15, CONJ. 02, LT 01 - PLANO DIRETOR SUL
PALMAS-TO

CEP. 77.016-336  TEL.: (63) 3218-3238

E-mail.: lucento.dirctoris@gmail.com

Cigura 1- Kit Apresentagio (Out/2020. Foto: C.8.5. Eliane/Ed. S.5.C.,Islane )

Figura 2- Buffer (Out/2020. Foto:

C.S.8. ,Eliane./Ed. 8.8.C..Islane)
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Figura 3-

Figura 4-

LABORATORIO CENTRAL DE SAUDEPUBLICA - LACEN-TO
QD 601 SUL,AV. LO 15, CONJ. 02, LT 01 ~ PLANQ DIRETOR SUL
PALMAS-TO

CEP. 77.016-336 TEL.: (63) 3218-3238

E-mail.: lacento.dirgtoria@gmail.com

Cassetes Invalidados {Out/2020. Foto: C.S.S. Eliane./Ed. 8.8.C. Islane )

Cassetes Invalidades {Out/20629. Foto: C.5.8. Eliane./Ed. §.8.C. Islane )
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CEP.77.016-336 TEL,: (63) 3218-3238
E-mail: lscontodirctoria@gmail.com

Figura 5- Testagem amostras Positivas (Out/2020. Foto: C.S.S. ,Eliane/Ed. 8.5.C.,islane )

. Eliane/Ed. S.8.C. Islane )

Figura 6- Ensaio Analitico (Out/2020. Foto: CS.
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Figura 7 - Amostras Clinicas de soro hu
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