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ATOS DO PREGOEIRO
PROCESSO DE LICITAGAO 33/2021 - PREGAO ELETRONICO 14

EMENDA SUPRESSIVA 01

Considerando a legislagdo vigente sobre os produtos laboratoriais, no caso especifico, teste
para covid-19;

Considerando que que os Testes rapidos de Antigeno para Covid-19 necessitam,
obrigatoriamente, de registro na ANVISA, sendo este o Unico requisito para comercializagdo
dos testes rapidos para diagndstico de covid-19 no Brasil é o Registro junto a Agéncia;

Considerando que a andlise do Instituto Nacional de Controle de Qualidade (INCQS) é exigida
apenas em relagdo aos produtos que ndo possuem Registro no Brasil;

Fica Suprimida do edital de licitagdo, o termo INCQs do item 2.1.2 do anexo | e também na
descrigdo dos itens dos lotes deste processo, ficando a seguinte redagdo:

Anexo | ...

... “2.1.2 - Os testes a serem adquiridos deverdo ter Registro Anvisa - O fabricante devera ter
boas praticas de fabrica¢do.”

Descrigdo do item Teste Rapido - Detecgdo qualitativa de anticorpos I1gG e IgM anti-COVID-19
(Lotes 1 e 2):

“Teste Rapido - Detecgdo qualitativa de anticorpos IgG e IgM anti-COVID-19 - Sensibilidade
(IgG + IgM) - Sensibilidade (IgG + IgM) apds 14 dias de inicio dos sintomas:87,5 % -
Especificidade (IgG+ 1gM): 99% (igual ou superior) - Armazenamento: 2 a 30°C - Amostra:
sangue total, soro ou plasma - Volume de Amostra: 20 uL para sangue total e 10 ulL para soro /
plasma - Tempo do Teste: 10-15 minutos (ndo ler apds 15 minutos) -Validade: 12 meses -
Apresentacdo: kit - Registro Anvisa - O fabricante devera ter boas praticas de fabricacdo. 1
CONTA GOTAS DESCARTAVEL. 1TAMPAO DILUENTE 1*6ML 1 INSTRUGCAO DE USO.”

Descrigdo do item TESTE antigenos de SARS-CoV-2 (COVID-19) (Lotes 3 e 4):

“Deteccdo qualitativa de antigenos de SARS-CoV-2 (COVID-19) Sensibilidade: 84% (igual ou
superior)Especificidade: >99,% (igual ou superior) Amostra: swab nasal/swab de nasofaringe.
Tempo do Teste: 2-15 minutos (ndo ler apds 30 minutos) Validade: 12 meses. Kit: acompanha
swab para coleta. Registro Anvisa - O fabricante devera ter boas praticas de fabricagdo.”
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Publique-se, notifique-se.
Itamonte, 26 de margo de 2021.

JONAS SANTOS COSTA
Pregoeiro
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