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SOLICITACAO PROCESSO ADMINISTRATIVO - SUPRIMENTOS SEI N° 6603093 -
SES.GAB/SES.DAP/SES.UVS/SES.UVS.VEP

1. Qualificagdo do Administrado

IMAES Importacao Ltda, CNPJ 12.100.924/0001-49, Rua Toribio Soares Pereira, 625, Sala 01,
Bairo Iririu - Joinville - SC , na pessoa da procuradora Sra. Juliana Neves

2. Dos fatos

A empresa IMAES IMPORTACAO LTDA, CNPJ 12.100.924/0001-49, foi contratada
através do Termo de Contrato n® 058/2020, oriundo do Termo de Dispensa de Licitagdo 174/2020, para
fornecer Testes Rapidos para coronavirus (COVID-19) para utilizagdo na Secretaria Municipal de Saude para
um periodo de 180 dias, em razdo da Pandemia do Coronavirus.

Conforme a clausula 5.2 da avenga, o prazo de entrega do objeto contratado era de 15
(quinze) dias, contados a partir de data de solicitagdo. Considerando que a primeira solicitacdo, de 4.000
(quatro mil) testes, ocorreu em 02/04/2020 (data de envio das notas de empenho), a primeira entrega deveria
ter sido feita em17/04/2020. Ja a segunda solicitacdo, de 11.000 (onze mil) testes, foi feita
em 06/04/2020 (data de envio das notas de empenho), deveria ter sido entregue em 21/04/2020.

Tendo em vista o ndo cumprimento do prazo de entrega, a Area de Gestio de Contratos
notificou a empresa em 20/04/2020, para que realizasse a entrega dos itens contratados, conforme Notificacao
SEI N° 6081141, E-mail - 6106260 (6670630).

Em resposta a notificacdo, a empresa enviou o Oficio (6670691), em 04/05/2020, no qual
alegou:

Informamos que a Empresa IMAES Importacao Ltda, nscrita
no CNPJ 12.100.924/0001-49, ndo efetuou a entrega da
mercadoria referente a Dispensa de Licitagdo n° 174/2020,
Empenhos n° 1472/2020, n® 1473/2020 e n® 1474/2020
devido atrasos por parte do fabricante na entrega do produto.

Mediante a pandemia mundial, a alta procura dos testes para
COVID-19 esta ocasionando grande atrasos nas importagoes.

O pedido com o produto dos empenhos sera efetuado para
nossa empresa no dia 25 de maio de 2020. Assim que o
produto chegar ao nosso estoque efetuaremos a entrega o mais
breve possivel.

Posteriormente, em 06/05/2020, a empresa solicitou a troca da marca do item contratado
(Acro Biotec), para a marca CTK Onsite (6670706), alegando:

[.]

Faz-se necessario a troca da marca ofertada do referido tem
tendo em vista, a dificuldade de nosso fornecedor em importar



o produto e consequentemente nos atender. E de interesse
desta empresa, fornecer o referido item. Para tanto buscamos
no mercado outro material da mesma qualidade. O produto
ofertado foi da marca ACRO BIOTECH, solicitamos a troca
para a marca CTK Onsite.

Assim, diante do exposto, fica admitido o pleito o qual devera
ser considerado pela Administragao.

]

Diante da solicitagio da empresa, a Area de Gestdo de Contratos encaminhou o pedido
para analise ¢ manifestacdo da Area Técnica, a qual, apds analise, considerou que:

Em resposta ao Memorando SES.UCC.AGT 6205146, em
relacdo a nova marca ofertada (6205096), o produto estd de
acordo com o item 1 do Termo de Referéncia 6004933 -
Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) que permita a
detec¢do de anticorpos IgM e IgG em até 30
minutos. Entretanto, a nova marca ofertada apresenta
sensibilidade relativa para IgM (78,03%) mferior a marca
ofertada anteriormente (5974720, sensibilidade relativa de
85,0%).

Neste caso, conforme item 16 das Obrigacdes da Contratada
especificas do objeto, do Termo de Referéncia 6004933,
entende-se que a empresa deveria ofertar produto no minimo
com a mesma sensibilidade do anterior, para que a troca de
marca pudesse ser efetuada, de forma a ndo ocasionar prejuizo
de qualquer natureza a administracao publica e aos usuarios do
SUS.

]

Ante a manifestacio da Area Técnica, a Area de Gestdo de encaminhou Oficio a
contratada informado que a empresa deveria fornecer a marca ofertada inicialmente ou solicitar a substituicao

por material equivalente (com as mesmas especificacdes técnicas do item contratado), e acatando o pedido de
dilacdo de entrega até¢ a data de 25/05/2020 - SEI n® 6245208 (6670727).

Entretanto, a empresa enviou novo Oficio (6670771) em 14/05/2020, reiterando a
solicitagdo de substituicdo de marca, ressaltando a confiabilidade na eficacia do teste.

A Area de Gestdo de Contratos, por sua vez, encaminhou novamente o pedido para
verificacdo da Area Técnica, que se manifestou da seguinte forma:

Em resposta ao Memorando SES.UCC.AGT 6260417,
esclarecemos que a andlise que consta no Memorando
SES.UFL 6237142  foi realzada com  base em
clausula do Termo de Referéncia 6004933. Ainda, refor¢ando
o apontado no Memorando SES.UFL.LAB 5979294,
mformamos que a equipe técnica da Secretaria da Saude de
Jomville ndo possui viabilidade para realizar validagdo do
produto ofertado por comparacao de desempenho, em relagao
as limitagdes de sensibilidade e especificidade dos produtos,
sendo necessarios mais estudos e experiéncias de uso na
pratica para emissdo de parecer técnico acerca dos resultados
das analises.

Neste cenario, entendemos que, caso a empresa



apresente documento de validacio dos testes rapidos da
nova marca ofertada, emitido por instituicio reconhecida
nacionalmente, a troca de marca poderia ser considerada,
cabendo neste caso também novo parecer juridico, devido a
este processo tratar-se de uma dispensa de licitacio com
expressivo valor envolvido.

Caso contrario, entendemos que o exposto no
Memorando SES.UFL 6237142 permanece valido.

A empresa entdo encaminhou os documentos juntados no documento SEI
1° 6334609 (6670918), por fim, a Area Técnica, informou '[...] que os documentos apresentados no E-
mail/Oficio SEI 6334609 ndo atendem ao solicitado no Memorando SES.UFL 6277370, uma vez que
ndo houve apresentacdo de documento de validacdo dos testes rapidos da nova marca
ofertada emitido por instituicdo reconhecida nacionalmente. Sendo assim, o exposto no
Memorando SES.UFL 6237142 permanece valido." (SEI 6670949)

Considerando o prejuizo decorrente da auséncia da entrega dos itens contratados até o
presente momento, solicitamos a abertura de processo administrativo para apuragdo de responsabilidade
quanto ao descumprimento das clausulas ajustadas através do Contrato 058/2020, para que assim sejam
apuradas possiveis irregularidades, conforme o relatorio que acompanha o presente, e, disposicdoes da Lei
8.666/93 e Lei 9.784/99.

Certo do pronto atendimento ao presente, colocamo-nos a disposicdo para quaisquer
esclarecimento complementares.

3. Processo de contratagao correspondente

Dispensa de Licitagao n° 174/2020 (SEI 6670552)

Termo de Contrato N° 058/2020 (SEI 6670338)

Notas de empenho 1472,1473 e 1474 (6670399)

Notas de Empenho 1518, 1519 e 1520 (6670489)

4. Valor reclamado (em casos de reconhecimento de divida)

Nao é o caso

5. Dotacao orgamentaria (em casos de reconhecimento de divida)

Nao é o caso

: Documento assinado eletronicamente por Fabiana Fernandes de Almeida,
fm L:l’ Coordenador (a), em 10/07/2020, as 13:04, conforme a Medida Proviséria n°

L 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal n® 21.863, de 30/01/2014.
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: Documento assinado eletronicamente por Chana Gresiele Beninca, Gerente, em
fm L:l’ 10/07/2020, as 13:04, conforme a Medida Proviséria n® 2.200-2, de 24/08/2001,

Y Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 ¢ o Decreto Municipal n° 21.863, de
30/01/2014.
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Documento assinado eletronicamente por Lauro Baldi Junior, Servidor(a)
Publico(a), em 10/07/2020, as 13:04, conforme a Medida Provisoria n° 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
21.863, de 30/01/2014.
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Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a)
Executivo (a), em 10/07/2020, as 15:34, conforme a Medida Proviséria n°® 2.200-2,
de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
21.863, de 30/01/2014.
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- A autenticidade do documento pode ser conferida no site https/portalsei. jomville.sc.gov.br/
™ informando o cédigo verificador 6603093 ¢ o codigo CRC BF26E0F2.
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TERMO DE CONTRATO SEI

TERMO DE CONTRATO N° 058/2020

Termo de Contrato que entre si celebram o0 MUNICIPIO DE JOINVILLE — Fundo Municipal de Satide,
mscrito no C.N.PJ. n° 08.184.821/0001-37, ora em diante denominado CONTRATANTE, neste ato
representado pelo Secretario de Saude, Sr. Jean Rodrigues da Silva, e a empresa IMAES IMPORTACAO
LTDA, CNPJ 12.100.924/0001-49, doravante denominada CONTRATADA, neste ato representada pelo
Sr(a). Douglas Maes, CPF n° 850.827.409-20, firmam o presente contrato, oriundo da Dispensa de
Licitacdo n°® 174/2020, pelo qual se obriga a fornecer o objeto deste Contrato, a ser regido pela Lei n°
8.666, de 21 de junho de 1993 e alteragdes posteriores ¢ demais normas legais federais, estaduais e
municipais vigentes e pela Lei Federal n® 13.979/2020.

CLAUSULA PRIMEIRA - Objeto do Contrato

1.1 — Este contrato tem por objeto a Aquisicio de Testes Rapidos para coronavirus (COVID-19) para
utilizagdo na Secretaria Municipal de Saude para um periodo de 180 dias, em razio da Pandemia do
Coronavirus.

Item || Descricao Quantidade || Unidade Va!orr . || Valor Total
Unitario
24897 - Teste Rapido para coronavirus
1 (COVID-19 Teste Rapido para coronavirus 15.000 Teste RS RS
(COVID-19) que permita a deteccao de ' 98,00 1.470.000,00
anticorpos IgM e IgG em até¢ 30 minutos.

R$

Valor Total: 1.470.000,00

CLAUSULA SEGUNDA — Forma de Fornecimento

2.1 — O fornecimento do objeto do presente contrato serd de forma tnica, de acordo com a clausula quinta
deste instrumento.

2.2 — Fica vinculado este termo contratual as clausulas constantes na Dispensa de Licitagdo n® 174/2020,
Termo de Referéncia e a Proposta da Contratada.

2.3 — Para fins de contagem dos prazos previstos sera considerado a data de assinatura do contrato, a data da
ultima assinatura (dia/més/ano) dos signatdrios referenciados no preambulo deste instrumento.

CLAUSULA TERCEIRA - Preco

3.1 — O valor deste Contrato para efeitos financeiros, fiscais e orgamentarios ¢ de R$ 1.470.000,00 (um
milhdo quatrocentos e setenta mil reais) .

CLAUSULA QUARTA - Condicées de Pagamento




4.1 — O pagamento sera efetivado de acordo com a proposta de precos apresentada, inclusive quanto a forma
e condi¢des de pagamento.

4.1.1 — O CONTRATANTE responsabilizar-se-4 pelo pagamento resultante de modificagdes contratuais
sempre que devidamente autorizado pela Secretaria Gestora do Contrato, observados os limites do art. 65, §
1°, da Lein® 8.666/93.

4.2 — O pagamento sera efetivado mediante apresentacao da nota fiscal/fatura que devera ser emitida em nome
do CONTRATANTE, da qual devera constar o numero desta dispensa de licitagdo, empenho e das
negativas fiscais regularizadas (Federal (conjunta com a contribuicdo previdenciaria), Estadual, Municipal,
FGTS e a Certidao de Negativa de Débitos Trabalhistas), conforme Lein® 12.440, de 07 de julho de 2011.

4.3 — As retengdes tributarias serdo aplicadas de acordo com as legislagdes federais, estaduais e municipais
vigentes.

4.4 — O pagamento serd efetuado em até 30 (trinta) dias apds o envio da Nota Fiscal certificada para a
Unidade de Contabilidade Geral do Fundo Municipal de Satde, através do Processo SEI de Gestdo-
Certificagao de Documento Fiscal.

4.5 — Em caso de atraso dos pagamentos por culpa exclusiva da Administragéo, sera aplicado como indice de
atualizacao monetaria o IPCA — Indice de Precos ao Consumidor Amplo.

CLAUSULA QUINTA — Prazo e Local de Entrega do Objeto

5.1 — A vigéncia do contrato serd de seis meses € podera ser prorrogada por periodos sucessivos, enquanto
perdurar a necessidade de enfrentamento dos efeitos da situacdo de emergéncia de saude publica, conforme
disposto no art. 4°-H da Lein® 13.979/2020.

5.2 — O objeto devera ser entregue de forma unica,em até 15 (quinze) a contar da data da solicitagao.

5.3 — A solicitagdo indicard o nimero da nota de empenho.

5.4 — A nota de empenho devera ser entregue em, no maximo, 60 (sessenta) dias apds a assinatura do
contrato.

5.5 — O local para entrega sera no Laboratorio Municipal, Rua Itajai, 268, Centro, CEP: 89201-090, Horario:
7h as 17h, de segunda a sexta-feira, exceto feriados e pontos facultativos.

5.6 — Para fins de contagem dos prazos previstos serd considerado como data de assinatura do contrato a
data da tltima assinatura (dia/més/ano) dos signatérios referenciados no preambulo do referido instrumento.

CLAUSULA SEXTA - Recursos para Atender as Despesas

6.1 — As despesas provenientes do objeto desta dispensa de licitagdo  correrdo
pela seguinte dotacdo orcamentaria:

493 -2.46001 .10.301.6.2.2288.0.339000 - Aplicacdes Diretas - Fonte de Recurso 238
497 -2.46001 .10.302.6.2.2289.0.339000 - Aplicacdes Diretas - Fonte de Recurso 238
516-2.46001.10.304.6.2.2294.0.339000 - Aplicacdes Diretas - Fonte de Recurso 238

CLAUSULA SETIMA - Da Gestio do Contrato

7.1 — A gestdo do contrato serd realizada pela Secretaria Municipal da Satde- gestora do Fundo Municipal da
Saude, sendo a mesma responsavel pelo recebimento e fiscalizagdo do objeto contratado, devendo ser
observado o disposto no art. 67 da Lei 8.666/93.

CLAUSULA OITAVA - Direito de Fiscalizagiio

8.1 - O CONTRATANTE exercerd ampla fiscalizagdo do objeto contratado, o que em nenhuma hipotese
eximra a CONTRATADA das responsabilidades fixadas pelo Codigo Civil e pelo Codigo de Defesa do




Consumidor.

8.2 — A fiscalizagdo do CONTRATANTE transmitird por escrito as instru¢des, ordens e reclamagdes,
competindo-lhe a decisdo nos casos de duvidas que surgirem no decorrer da vigéncia contratual.

CLAUSULA NONA — Responsabilidades do CONTRATANTE
9.1 — Cumprir e fazer cumprir as disposicoes deste contrato.

9.2 — Determmar quando cabivel, as modificagdes consideradas necessarias a perfeita execugao do contrato e
a tutelar o interesse publico.

9.3 — Intervir no fornecimento do objeto contratado nos casos previstos em lei e na forma deste contrato
visando proteger o interesse publico.

9.4 — Prestar as informagdes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pela CONTRATADA.
9.5 — Efetuar o pagamento 8 CONTRATADA, de acordo com a forma e prazo estabelecidos neste contrato.

9.6 — Conferir, fiscalizar, vistoriar e aprovar o objeto entregue, conforme especificagdes técnicas contidas
neste contrato e instrumentos vinculados.

CLAUSULA DECIMA — Responsabilidades da CONTRATADA

10.1 — ACONTRATADA obriga-se a  acettar 0s  acréscimos ou  supressdes  que
a CONTRATANTE realizar, até¢ o limite de 50% (cinquenta por cento) do valor micial do contrato.

10.2 — Assumir integral responsabilidade pelo fornecimento do objeto contratual que vir a efetuar, estando
sempre de acordo com o estabelecido nas normas deste contrato.

10.3 — Assumir integral responsabilidade pelos danos decorrentes deste fornecimento, inclusive perante
terceiros.

10.4 — Devera proceder as corregdes que se tornarem necessarias a perfeita entrega do objeto contratado,
fornecendo-o em perfeitas condigdes e de acordo com a fiscalizagdo do CONTRATANTE e
especificacoes técnicas, qualidade e quantidades, constantes neste contrato-e nstrumentos vinculados.

10.5 - Todas as despesas decorrentes do transporte, entrega € em caso de envio e retorno do objeto para
substituicdo correrdao por conta da CONTRATADA.

10.6 - Identificar seus funciondrios, ou terceiros, responsaveis pela entrega do objeto contratado.

10.7 - Comunicar a0 CONTRATANTE toda e qualquer irregularidade encontrada para o cumprimento do
contrato.

10.8 - Nao ceder ou transferr, total ou parcialmente, parte alguma do contrato.

10.9 - Manter, at¢ o cumprimento final de sua obrigacdo, todas as condi¢des de habilitagdo e qualificagao
exigidas, devendo comunicar imediatamente a0 CONTRATANTE qualquer alteracao.

10.10 - Cumprir todas as obrigacdes, especificacdes técnicas e condigdes de garantia dispostas no Anexo -
Termo de Referéncia.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — Das Sancdes

11.1 - A CONTRATADA podera incorrer nas seguintes penalidades previstas na Lei Federal n® 8.666/93 ¢
alteragdes posteriores, garantida a prévia defesa no prazo de 5 (cinco) dias uteis:

I — adverténcia;

II- multa, que serd deduzida dos respectivos créditos ou garantia, podendo ainda serem cobrados
administrativamente ou judicialmente, correspondente a:

a) 0,2% (zero virgula dois por cento) do valor da proposta por dia de atraso no cumprimento do objeto da
contratacao;



b) at¢ 10% (dez por cento) do valor deste contrato pela inexecugdo parcial do contrato;
¢) 15% (quinze por cento) do valor deste contrato pela inexecucao total do contrato.

III — suspensdo temporaria de participagdo em licitagdo e impedimento de contratar com a
Administragdo Ptblica, por prazo de até 2 (dois) anos;

IV — declaracio de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragdo Publica enquanto
perdurarem os motivos determinantes da puni¢do ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a propria
autoridade que aplicou a penalidade, que sera concedida sempre que a CONTRATADA ressarcir a
Administragdo pelos prejuizos resultantes e apos decorrido o prazo de sangao aplicada com base no inciso
anterior.

11.2 — O montante de multas aplicadas a CONTRATADA ndo podera ultrapassar a 10,0% (dez por cento)
do valor global do contrato. Caso aconteca, a CONTRATANTE terd o direito de rescindir o contrato
mediante notificagao.

11.3 — As multas deverdo ser pagas junto a Tesouraria da Secretaria da Fazenda do Municipio até¢ o dia de
pagamento que a CONTRATADA tiver direito ou poderdo ser cobradas judicialmente apds 30 (trinta) dias
da notificagao.

11.4 — Nas penalidades previstas neste contrato, a Administragao considerara, motivadamente, a gravidade da
falta, seus efeitos, bem como os antecedentes da CONTRATADA, graduando-as e podendo deixar de
aplica-las, se admitidas as justificativas da licitante ou contratada, nos termos do que dispde o art. 87, caput,
da Lein® 8.666/93.

11.5 — As penalidades aplicadas serdo registradas no cadastro da CONTRATADA.

11.6 — Nenhum pagamento serd realizado a CONTRATADA enquanto pendente de liquidagdo qualquer
obrigacao financeira que lhe for imposta em virtude de penalidade ou madimpléncia contratual.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — Rescisio

12.1 — A rescisdo do presente podera ser:

a) determinada por ato unilateral e escrito da Administragdo, nos casos enumerados nos incisos I a XII e XVII
do art. 78 da Lein’® 8.666/93 e suas alteracdes posteriores;

a.1) por se tratar de situacdo de emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente do
coronavirus, € considerando que a entrega sera parcelada, findada a necessidade de aquisicao dos itens para o
enfrentamento da situagdo de emergéncia, o contrato podera ser rescindido, conforme art. 4°, §1°,da Lei n°
13.979/2020.

b) a inexecugdo total ou parcial do presente enseja sua rescisdo pela Administragdo, com as consequéncias
previstas na clausula décima primeira;

c) amigavel, por acordo entre as partes, mediante autorizacdo escrita e fundamentada da autoridade
competente, reduzida a termo no processo licitatorio, desde que haja conveniéncia da Administragao;

d) constituem motivos para rescisdo do presente os previstos no artigo 78 da Lein® 8.666/93 e suas alteragdes
posteriores;

e) em caso de rescisdo prevista nos incisos XII a XVII do artigo 78 da Lei n° 8.666/93 e suas alteragdes
posteriores, sem que haja culpa da CONTRATADA, sera esta ressarcida dos prejuizos regularmente
comprovados, quando os houver sofrido;

f) a rescisdo do presente de que trata o inciso I do artigo 78 acarretara as consequéncias previstas no artigo
80, mncisos I a IV, ambos da Lein® 8.666/93 ¢ suas alteragcdes posteriores.

g) ficam resguardados os direitos da Administragdo, em caso de rescisao administrativa, na forma estabelecida
no inciso IX do art. 55 da Lein® 8.666/93 e previsto no art. 77 da Lein® 8.666/93.

12.2 — Sem prejuizo de quaisquer sangoes aplicaveis, a critério da CONTRATANTE, a rescisdo importara
em suspensdo do direito de licitar ou declaragdo de nidoneidade no forma dos incisos IIl e IV da clausula
décima primeira subitem 11.1.



12.3 - Casos omissos serdo decididos pela CONTRATANTE, segundo as disposi¢des contidas na Lei n°
13.979, de 2020, na Lein°® 8.666, de 1993 e demais normas federais aplicaveis.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DA LEGISLACAO APLICAVEL

13.1 — Nos termos do previsto no artigo 55, inciso XII, da Lein® 8.666/93, aplica-se ao presente contrato a
presente legislagao:

a) Lei Federal n® 8.666/93;

b) Lei Federal n® 13.979/2020;

¢) Codigo de Defesa do Consumidor;
d) Codigo Civil;

e) Caodigo Penal;

f) Codigo Processo Civil,

g) Cdodigo Processo Penal;

h) Legislacao Trabalhista e Previdencidria;
i) Estatuto da Crianca e do Adolescente; e

j) Demais normas aplicaveis.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - Foro

14.1 - Para dirimr questdes decorrentes deste Contrato fica eleito o Foro da Comarca de Jomville, com
renincia expressa a qualquer outro.

14.2 - E, por estarem justas e acertadas, firmam as partes o presente instrumento, em meio eletronico, através
do Sistema Eletronico de Informagdes (SEI) do CONTRATANTE.

ANEXO
TERMO DE REFERENCIA - AQUISICAO SEI N° 6004933/2020 - SES.UCC.ACP
1-Objeto para a contratacio:

Aquisicao de Testes Rapidos para coronavirus (COVID-19) para utilizacdo na Secretaria Municipal de Saude
e no Hospital Municipal Sao José de Jomville/SC, em razio da Pandemia do Coronavirus.

2-Especificacoes técnicas:

Quantidade Quantidade Unidade
Item | Secretaria da | Hospital Sao |de Descritivo
Saude José medida

Teste Rapido para coronavirus (COVID-19)
Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) que

I 15.000 3.000 Teste permita a detec¢do de anticorpos IgM e IgG em até 30
minutos.
Teste Rapido para coronavirus (COVID-19)

2 15.000 3.000 Teste Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) que

permita a deteccao do antigeno em até 30 minutos.

3-Condi¢oes de garantia:

Os produtos deverdo ter garantia legal - nos moldes do Cddigo de Defesa do Consumidor, entretanto, caso o
fabricante dos produtos conceda garantia contratual, esta deve ser somada ao prazo de garantia legal.
4-Prazo de entrega e forma de entrega:

A entrega dos produtos devera ocorrer de forma tinica em até 15 (quinze) dias, apos o recebimento da
solicitacdo;

O recebimento se efetivara nos seguintes termos:




a) Provisoriamente, para efeito de posterior verificagdo da conformidade dos produtos com a especificacao no
prazo maximo de 48 horas.

b) Definitivamente, apos a verificagdo da qualidade e quantidade dos produtos e consequente aceitacao pelo
setor competente no prazo maximo de 72 horas.

¢) No caso de recusa dos itens, a Contratada devera repor os itens no prazo de 7 (sete) dias uteis apos
comunicacao pela Comissao de Fiscalizagdo e Acompanhamento.

5-Local de entrega e horario de entrega:

Para os itens referentes a Secretaria Municipal de Satde

Laboratdrio Municipal de Jomville

Rua Itajai, 268, Centro, CEP: 89201-090

Horaério: 7h as 17h, de segunda a sexta-feira, exceto feriados e pontos facultativos.

Para os itens referentes ao Hospital Municipal Sao José

Laboratdrio do Hospital Municipal Sao José

Av. Getulio Vargas, n° 238, C.P 36, Anita Garibaldi, CEP: 89202010

Horaério: 7h as 17h, de segunda a sexta-feira, exceto feriados e pontos facultativos.

6-Amostras/Prospectos (quando for o caso):

A proponente devera apresentar prospecto devidamente identificado, com informagdes técnicas, contendo
marca e modelo do equipamento, bem como, se necessario, os acessorios € complementos juntamente com
suas quantidades e descri¢des. Se o item for importado, o prospecto devera ser apresentado com a devida
tradugdo para a lingua portuguesa por tradutor oficial.

6.1-Critérios de Analise (quando for o caso):

Os prospectos dos itens cotados pelos proponentes neste instrumento, deverdo conter todas as informagdes das
caracteristicas técnicas. As especificacdes técnicas definidas neste Termo de Referéncia deverdo ser igualadas,
como poderao ser superadas, desde que sejam mantidas as exigéncias conceituais de padrao, desempenho e
funcionalidades.

Serdo desclassificadas as propostas:

1. Que ndo atendam aos requisitos estabelecidos neste Termo cuja especificagdo esteja incompativel com as
especificagdes minimas requeridas no termo de referéncia, deste instrumento, ou ainda aqueles que
omitirem as exigéncias solicitadas;

2. Aquelas que ndo tiverem as especificagdes e/ou descrigdes do item, por usarem expressoes genéricas,
tais como, “conforme o termo”, “atende o termo”, “conforme a marca Tal”, e outros que ndo permitam a
avaliacdo completa e detalhada das especificagoes;

3. Que ndo tenha a indicagdo da marca, a fim de que possa ser possivel fazer a cobranga e exigéncia do

produto no ato da fiscalizagao.

6.2-Funcao Técnica:

Enfermeiras da Vigilancia Epidemiologica, do Centro de Vigildncia em Saude.

Responséavel Técnica do Laboratorio Municipal.

7-Gestor do contrato:

A gestdo do contrato sera realizada pela Secretaria Municipal de Saude de Joinville - gestora do Fundo
Municipal de Saude ¢ pelo Hospital Municipal Sao José, sendo responsaveis pelo recebimento e
fiscalizagdo do objeto licitado, devendo ser observado o disposto no art. 67 da Lein® 8.666/93.
8-Obrigacdes da Contratada especificas do objeto:

1. A CONTRATADA deve considerar que as agoes de fiscalizagdo da CONTRATANTE ndo exoneram a
CONTRATADA de suas responsabilidades contratuais;

2. A CONTRATADA devera prestar os esclarecimentos desejados, bem como comunicar a
CONTRATANTE quaisquer fatos ou anormalidades que porventura possam prejudicar o bom
andamento ou o resultado final dos servigos;

3. A CONTRATADA deve fornecer 1 (uma) copia fisica da FISPQ (Ficha de Informagao de Seguranca
de Produtos Quimicos), para cada lote enviado, no momento da entrega dos produtos.

4. Os produtos estrangeiros devem vir acompanhados de informagdes corretas, claras ¢ em lingua
portuguesa, sobre suas caracteristicas, qualidade, quantidade, composigao, garantia, prazos de validade e
origem, entre outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam a saude e seguranga dos
consumidores/manipuladores. A CONTRATADA deve ainda fornecer os manuais e/ou bulas dos



10.
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20.

materiais/reagentes/msumos.

Os casos omissos serdo decididos pela CONTRATANTE, segundo as disposi¢des contidas na Lein°®
13.979, de 2020, na Lein® 8.666, de 1993 e demais normas federais aplicaveis.

Comunicar a CONTRATADA, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da
entrega, 0os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacao.
A empresa sera responsavel pelo transporte e entrega dos produtos, seguindo a legislagao vigente.

O texto da embalagem deve estar em conformidade com a legislagao vigente do Ministério da Saude.
Os dados constantes na identificacdo da embalagem de transporte no que se refere ao produto, data de
validade e fabricagdo, nome do produto, quantitativo, etc, devera corresponder ao contetido nterno da
mesma, ou seja, as embalagens primarias € de consumo.

A embalagem primaria individual do produto deve apresentar o numero do lote, data de fabricacdo e
prazo de validade, denominagdo genérica do produto e concentragao.

As embalagens de transporte devem apresentar condigdes corretas de armazenamento do produto
(temperatura, umidade, empilhamento maximo, etc).

O produto entregue devera conter: bula, rétulo e embalagem, com todas as informagdes sobre os
mesmos. A data de validade e o nimero do lote deverao estar impressos ou gravados na embalagem.
O prazo de validade do produto, quando da entrega, devera ser de no minimo 06 (seis) meses. Quando
houver interesse da Instituicdo, a CONTRATADA podera autorizar o recebimento de itens com validade
mferior, desde que consultada anteriormente e que o fornecedor formalize o compromisso da troca de
todo o quantitativo excedente, caso ndo utilizado. As trocas destes quantitativos deverao ocorrer
imediatamente apos a solicitacdo da Contratante.

O produto do item 1 deve permitir a realizagdao do teste com amostra biologica a partir de pungao digital.
Os produtos deverao ser entregues de acordo com a discriminagdo constante na Autorizagdo de
Fornecimento.

Caso o Laboratorio Fabricante ou o produto venha a ser mterditado, a empresa fornecedora devera
substituir o produto por outro com a mesma composicao e concentragdo, devendo previamente obter a
homologa¢ao da CONTRATADA para o produto proposto a ser substituido, sem custo para o
municipio.

No caso do produto apresentar alteragdes em sua composicao, aspecto, etc. ou mesmo havendo
dentincias provenientes de profissionais, a empresa sera contactada e devera providenciar analise do
produto para atestar a conformidade as exigéncias e requisitos de qualidade a serem cumpridos por
fabricantes e fornecedores dos mesmos.

Os produtos, mesmo apos entregues e aceitos ficam sujeitos a substituicao pelo fornecedor quando da
suspeita ou comprovacao de defeitos, ma f€ do fornecedor ou condicdes madequadas de transporte, bem
como qualquer problema que comprometa a integridade dos produtos.

A Contratada devera trocar os produtos que forem recusados em no maximo 7 (sete) dias tteis apos o
recebimento da notificacao.

As notas fiscais emitidas pela empresa deverdo apresentar, no minimo: razao social; niimero do CNPJ
fornecido na fase do credenciamento para a licitacdo e constante no contrato (inclusive apresentando
zeros a esquerda quando houver); data de emissao e data de entrega; nome, endereco e CNPJ do
destinatario; descricdo completa dos itens (a mesma constante no empenho ou autorizagao de
fornecimento), incluindo lote e fabricante, quantitativo dos itens, , conforme Portaria n® 802/98, além de
valor unitario e valor total dos itens; valor total da nota; niimero da ata de registro de precos; nimero do
empenho e da autorizacdo de fornecimento; sob pena de ndo liquidagdo da mesma.

9-Obrigacoes da Contratante especificas do objeto:

-_

Fiscalizar o adequado cumprimento do objeto e das demais clausulas do Termo de Referéncia.
Permitir a entrada dos funcionarios da CONTRATADA e/ou transportadora por esta contratada para
realizar a entrega desde que devidamente identificados.

Prestar as informagdes e esclarecimentos relativos ao objeto desta contratacdo que venham a ser
solicitados pelo preposto da CONTRATADA.

10-Condi¢oes Gerais (se houver):
Documentag¢ido Complementar

1.

A proposta escrita devera ser conter a identificagdo de cada objeto ofertado, de forma a permitir que a
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equipe técnica possa identificar com seguranga que a proposta apresentada, observadas as
especificacdes constantes no Termo de Referéncia. A proposta deve informar, informando para cada
item:

o nimero do item

material (descritivo completo do item)

unidade de medida

marca (laboratdrio fabricante e indicagdo do nome de marca do produto)
registro valido na Anvisa

quantidade

valor unitario

valor total

Alvara Sanitario;

Certificado de Registro de Produtos emitidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia do Ministério da
Satide, ou publicagdo deste no Diario Oficial da Unido (LEGIVEL e dispostos na mesma ordem da
listagem de itens de Medicamentos do edital, identificando em seu cabegalho o niimero do item,
destacando as informagdes preferencialmente com caneta marca texto), quando exigido pela legislagao
vigente. Na hipétese de desobrigagdo, anexar documento comprovando o fato, devidamente identificado;
Serdo aceitos Protocolos de Renovacao do Certificado de Registro de Produtos, desde que tenham sido
datados e protocolados no minimo 06 (seis) meses antes do vencimento e acompanhados do Certificado
de Registro de Produtos antigos, para a devida comprovagao, de acordo com legislagao vigente;

O preco cotado deve considerar quaisquer valores ou despesas acessorias, tais como: seguros,
transporte, tributos e ainda todas as despesas que diretamente ou indiretamente incidirem na execugao
dos servigos.

O proponente devera enviar prospecto, bula do teste e, quando houver, outros materiais complementares
dos produtos cotados, a fim de que seja possivel realizar a andlise técnica.

: Documento assinado eletronicamente por Douglas Maes, Usuario Externo, em
w fj 01/04/2020, as 17:46, conforme a Medida Proviséria n° 2.200-2, de 24/08/2001,

B ) Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863, de
TEEETEE 3000172014

: Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a)
w fj Executivo (a), em 01/04/2020, as 18:00, conforme a Medida Provisoria n°® 2.200-2,
P ) de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°

WA 21.863, de 30/01/2014.

: Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretario
w fj (a), em 01/04/2020, as 18:00, conforme a Medida Provisoria n® 2.200-2, de

P £J24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
WK, 21.863, de 30/01/2014.

e A autenticidade do documento pode ser conferida no site https:/portalseijomville.sc.gov.br/
F+=1 informando o codigo verificador 6007652 e o codigo CRC 02EAABEB.

Rua Doutor Jodo Colin, 2719 - Bairro Santo Anténio - CEP 89218-035 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br

20.0.049491-3

6007652v3
6007652v3



Diario Oficial Eletronico do Municipio de
Joinville n® 1412

Disponibilizagédo: 02/04/2020
Publicagdo: 02/04/2020

Prefeitura de Joinville

Joinville

EXTRATO DE CONTRATOS SEI N° 6007656/2020 - SES.UCC.AGT

Jomville, 01 de abril de 2020.
Contrato: 058/2020 - Periodo: 01/04/2020 a 01/10/2020.
Empresa: IMAES IMPORTACAO LTDA, inscrita no CNPJ 12.100.924/0001-49.
Objeto: Aquisicao de Testes Rapidos para coronavirus (COVID-19) para utilizagdo na Secretaria Municipal de
Satde para um periodo de 180 dias, em razio da Pandemia do Coronavirus, conforme Dispensa de Licitacao
n° 173/2020.
Valor: R$ 1.470.000,00 (um milhdo quatrocentos e setenta mil reais).
Verbas: 493 - 2. 46001 . 10.301 .6.2.2288.0.339000 - Aplicacdes Diretas - Fonte de Recurso
238,497 -2.46001 .10.302.6.2.2289.0.339000 - Aplicacdes Diretas - Fonte de Recurso 238
e516-2.46001.10.304.6.2.2294.0.339000 - Aplicagdes Diretas - Fonte de Recurso 238.

Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a)
Executivo (a), em 01/04/2020, as 18:04, conforme a Medida Provisoria n° 2.200-2,
de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
21.863, de 30/01/2014.
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Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretario
(a), em 01/04/2020, as 18:05, conforme a Medida Proviséria n° 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
21.863, de 30/01/2014.
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ey A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei. joinville.sc.gov.br/
":i'-_ = informando o codigo verificador 6007656 e o cédigo CRC DIEBECDE.

Rua Doutor Jodo Colin, 2719 - Bairro Santo Anténio - CEP 89218-035 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br

20.0.049491-3
6007656v2
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ERRATA SEI N° 6536562/2020 - SES.UCC.AGT

Jomville, 23 de junho de 2020.

O Fundo Municipal de Saude de Joiville torna publica a alteragdo no Extrato do Contrato n° 058/2020,
celebrado entre o Municipio de Joinville - Fundo Municipal de Satide ¢ a Empresa IMAES IMPORTACAO
LTDA, que tem como objeto a Aquisicao de Testes Rapidos para coronavirus (COVID-19) para utilizacao
na Secretaria Municipal de Saude para um periodo de 180 dias, em razio da Pandemia do Coronavirus, na

forma da Dispensa de Licitagdo n® 174/2020, publicado no Diario Oficial Eletronico do Municipio de Joinville
n°® 1412, de 02 de abril de 2020.

ONDE SE LE:
[...] conforme Dispensa de Licitacdo n° 173/2020.

LEIA-SE:
[...] conforme Dispensa de Licitacio n° 174/2020.
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Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a)
Executivo (a), em 23/06/2020, as 09:41, conforme a Medida Provisoria n° 2.200-2,
de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretario
(a), em 23/06/2020, as 11:05, conforme a Medida Proviséria n° 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
21.863, de 30/01/2014.
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Rua Doutor Jodo Colin, 2719 - Bairro Santo Anténio - CEP 89218-035 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br
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PRE EMPENHO SEI N° 6009934 - SES.GAB/SES.DAF/SES.UCC/SES.UCC.AGT

Fundo Municipal de Saide - FMS

CNPJ: 08.184.821/0001-37

Numero: 878/2020
Emissao: 01/04/2020

Espécie: Global

Objeto: Aquisicdo de Testes Rapidos para coronavirus (COVID-19) para utilizagdo na Secretaria Municipal de Salde para um

periodo de 180 dias, em razdo da Pandemia do Coronavirus.

| 2288 - Manutengao, ampliagao e
Orgéao Orgam.: 46000 - Fundo Municipal de Salde - FMS Acao:
aperfeicoamento d

uUn. Orcam.: 46001 - Fundo Municipal de Saude - FMS Despesa: 493 - 3.3.90.00.00 - Aplicagbes Diretas
Funcdo: 10 - Salde Elemento:
Subfuncao: 301 - Atencao Basica Detalhamento:

Fonte de 238 - Transferéncias do Sistema Unico de
Programa: 6 - Saude e Prevencgéo
recurso: Salde -

Licitacao: 174/2020 Modalidade: Dispensa por Justificativa Finalidade: Aquisicdo de Bens

Contrato: 058/2020

Credor: 27473 - IMAES IMPORTACAO LTDA CPF/CNPJ:12.100.924/0001-49
Endereco: Rua Toribio Soares Pereira, 625 - Iririd CEP:89.227-200
Fone: (47) 3033-9800 Cidade:)oinville - SC

E-mail: vendas@novadiagnostica.com.br

Banco: Banco do Brasil S.A. Agéncia: 3155 - 0 C/C:29388 -1

Programacao financeira

Parcela Vencimento Valor (R$) Parcela Vencimento Valor (R$)
Itens
Unidade de
Item Quantidade Material/Servico Valor unitario (R$) Valor total (R$)
medida
1 3.400,00000 TESTE 24897 - Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) 98,00000 333.200,00

Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) que permita a deteccdo de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos.

Valor deste pré-
R$ 333.200,00
empenho:

Documento assinado eletronicamente por Thalita Albuquerque Ferreira,
Coordenador (a), em 02/04/2020, as 10:01, conforme a Medida Proviséria n°
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal n® 21.863, de 30/01/2014.
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Documento assinado eletronicamente por Silvia Cristina Bello, Gerente, em
02/04/2020, as 10:14, conforme a Medida Proviséria n°® 2.200-2, de 24/08/2001,
Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863, de
30/01/2014.
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A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei. joinville.sc.gov.br/



e informando o codigo verificador 6009934 e o codigo CRC 4CDA74A1.

Rua Doutor Jodo Colin, 2719 - Bairro Santo Anténio - CEP 89218-035 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br
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6009934v1



Prefeitura de
Joinville

Prefeitura de Joinville

PRE EMPENHO SEI N° 6009949 - SES.GAB/SES.DAF/SES.UCC/SES.UCC.AGT

Fundo Municipal de Saide - FMS

CNPJ: 08.184.821/0001-37

Espécie:

Numero: 879/2020
Emissao: 01/04/2020
Global

Objeto:

Aquisicdo de Testes Rapidos para coronavirus (COVID-19) para utilizagdo na Secretaria Municipal de Salde para um

periodo de 180 dias, em razdo da Pandemia do Coronavirus.

Orgéo Orgam.:

Un. Orcam.:
Funcao:

Subfungéo:

2289 - Manutencgdo das unidades préprias
Acao:
ambulato

46000 - Fundo Municipal de Saude - FMS

46001 - Fundo Municipal de Saude - FMS Despesa: 497 - 3.3.90.00.00 - Aplicagbes Diretas

10 - Salde Elemento:
302 - Assisténcia Hospitalar e Ambulatorial Detalhamento:

Fonte de 238 - Transferéncias do Sistema Unico de

Programa: 6 - Saude e Prevencgéo
recurso: Salde -
Licitacao: 174/2020 Modalidade: Dispensa por Justificativa Finalidade: Aquisicdo de Bens
Contrato: 058/2020
Credor: 27473 - IMAES IMPORTACAO LTDA CPF/CNPJ:12.100.924/0001-49
Endereco: Rua Toribio Soares Pereira, 625 - Iririd CEP:89.227-200
Fone: (47) 3033-9800 Cidade:)oinville - SC
E-mail: vendas@novadiagnostica.com.br
Banco: Banco do Brasil S.A. Agéncia: 3155 - 0 C/C:29388 -1
Programacao financeira
Parcela  Vencimento Valor (R$) Parcela Vencimento Valor (R$)
Itens
Unidade de
Item Quantidade Material/Servico Valor unitario (R$) Valor total (R$)
medida
1 200,00000 TESTE 24897 - Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) 98,00000 19.600,00
Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) que permita a deteccdo de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos.
Valor deste pré-
R$ 19.600,00
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empenho:

Documento assinado eletronicamente por Thalita Albuquerque Ferreira,
Coordenador (a), em 02/04/2020, as 10:01, conforme a Medida Proviséria n°
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal n® 21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Silvia Cristina Bello, Gerente, em
02/04/2020, as 10:14, conforme a Medida Proviséria n°® 2.200-2, de 24/08/2001,
Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863, de
30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei. joinville.sc.gov.br/



e informando o codigo verificador 6009949 e o codigo CRC 076E0622.

Rua Doutor Jodo Colin, 2719 - Bairro Santo Anténio - CEP 89218-035 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br
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PRE EMPENHO SEI N° 6009959 - SES.GAB/SES.DAF/SES.UCC/SES.UCC.AGT

Fundo Municipal de Saide - FMS

CNPJ: 08.184.821/0001-37

Numero: 880/2020
Emissao: 01/04/2020

Espécie: Global

Objeto: Aquisicdo de Testes Rapidos para coronavirus (COVID-19) para utilizagdo na Secretaria Municipal de Salde para um

periodo de 180 dias, em razdo da Pandemia do Coronavirus.

2294 - Manutencao do aperfeicoamento da

Orgéo Orgam.: 46000 - Fundo Municipal de Saude - FMS Acgéo:
vigilanci
uUn. Orcam.: 46001 - Fundo Municipal de Saude - FMS Despesa: 516 - 3.3.90.00.00 - Aplicagbes Diretas
Funcdo: 10 - Salde Elemento:
Subfungéo: 304 - Vigilancia Sanitéria Detalhamento:

Fonte de 238 - Transferéncias do Sistema Unico de
Programa: 6 - Saude e Prevencgéo
recurso: Salde -

Licitacao: 174/2020 Modalidade: Dispensa por Justificativa Finalidade: Aquisicdo de Bens

Contrato: 058/2020

Credor: 27473 - IMAES IMPORTACAO LTDA CPF/CNPJ:12.100.924/0001-49
Endereco: Rua Toribio Soares Pereira, 625 - Iririd CEP:89.227-200
Fone: (47) 3033-9800 Cidade:)oinville - SC

E-mail: vendas@novadiagnostica.com.br

Banco: Banco do Brasil S.A. Agéncia: 3155 - 0 C/C:29388 -1

Programacao financeira

Parcela Vencimento Valor (R$) Parcela Vencimento Valor (R$)
Itens
Unidade de
Item Quantidade Material/Servico Valor unitario (R$) Valor total (R$)
medida
1 400,00000 TESTE 24897 - Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) 98,00000 39.200,00

Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) que permita a deteccdo de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos.

Valor deste pré-
R$ 39.200,00
empenho:

Documento assinado eletronicamente por Thalita Albuquerque Ferreira,
Coordenador (a), em 02/04/2020, as 10:01, conforme a Medida Proviséria n°
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal n® 21.863, de 30/01/2014.
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Documento assinado eletronicamente por Silvia Cristina Bello, Gerente, em
02/04/2020, as 10:14, conforme a Medida Proviséria n°® 2.200-2, de 24/08/2001,
Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863, de
30/01/2014.

sell o

eletrénica

=] 2

00

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei. joinville.sc.gov.br/



v informando o codigo verificador 6009959 e o codigo CRC DOACAS54B.

Rua Doutor Jodo Colin, 2719 - Bairro Santo Anténio - CEP 89218-035 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br

20.0.049512-0
6009959v1



Fre[e-i[a de
Joinville

Prefeitura de Joinville

NOTA DE EMPENHO SEI

Fundo Municipal de Saude - FMS

CNPJ: 08.184.821/0001-37

Espécie:

Categoria:

Global Numero:1472/2020 Emissao:01/04/2020

NAO Passivo

NAO

Prestacao de
Comum
contas:

Orgéo Orcam.:

Un. Orcam.:
Funcao:

Subfuncao:

Programa:

2.2288 - Manutengdo, ampliagdo e
Acao:
aperfeicopamento

46000 - Fundo Municipal de Saude - FMS

46001 - Fundo Municipal de Salude - FMS Despesa: 493 - 3.3.90.00.00 - Aplicagdes Diretas

10 - Salde Elemento: 30 - Material de Consumo

301 - Atencgdo Bésica Detalhamento: 35 - material laboratorial
Fonte de238 - Transferéncias do Sistema Unico de
6 - Saude e Prevencdo
recurso:Salde -

Saldo Anterior:

R$ 3.435.046,54

Valor deste

Saldo Atual: R$ 3.101.846,54 R$ 333.200,00
empenho:
Processo
Pré-Empenho: 878/2020 SEI 20.0.046592-1
Administrativo:
Licitacao: 174/2020 Modalidade: 7 - Dispensa por Justificativa

Compra Direta:

Contrato:058/2020

Credor:
Endereco:
E-mail:

Banco:

27473 - IMAES IMPORTACAO LTDA CNPJ: 12.100.924/0001-49

Rua Toribio Soares Pereira, 625 - Iririd, Joinville - SC CEP: 89.227-200

vendas@novadiagnostica.com.br Fone: 47 3033-9800

1 - Banco do Brasil S.A. Agéncia:3155-0 C/C: 29388-1

Objeto

resumido:

Despesa empenhada em virtude de aquisicdo de Testes Rapidos para coronavirus (COVID-19) para utilizagdo na Secretaria
Municipal de Salde para um periodo de 180 dias, em razdo da Pandemia do Coronavirus, conforme solicitagdo de pré-

empenho SES.UCC.AGT 6009702/2020 - Processo SEI n? 20.0.049512-0.

Itens do Empenho

Unid. Valor unitario
Item Qtde. Coéd. Material/Servico/Subdetalhamento Valor total (R$)
Med. (R$)
1 3.400,00000 TES 24897 Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) 98,00000 333.200,00
Valor deste Total
R$ 333.200,00 R$ 0,00 Valor liquido: R$ 333.200,00
empenho: retido:

'seil

Documento assinado eletronicamente por Bruno Gomes Shigue moto,

E A i H Servidor(a) Publico(a), em 02/04/2020, as 11:23, conforme a Medida Proviséria n°
S _L TF__'_ 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
T Municipal n° 21.863, de 30/01/2014.
| o Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a)
5EI! E A i H Executivo (a), em 02/04/2020, as 11:46, conforme a Medida Provisoria n°® 2.200-2,
:i;j'r‘g:]';c'; 1-:...- ; _'a de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°

21.863, de 30/01/2014.



: Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretario
: ﬁ d (a), em 02/04/2020, as 11:49, conforme a Medida Provisoria n°® 2.200-2, de

% ‘1;%5 £ 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°

== 21.863, de 30/01/2014.

il
Sel &
assinatura L
eletrénica

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
e informando o codigo verificador 6010946 ¢ o codigo CRC 2D24503C.

Av. Herman August Lepper, 10 - Bairro Centro - CEP 89221-005 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br

20.0.049512-0
6010946v1

6010946v1



Frefe-iura de

iavilie Prefeitura de Joinville

NOTA DE EMPENHO SEI

Fundo Municipal de Saude - FMS

CNPJ: 08.184.821/0001-37

Emiss&o:01/04/2020

Espécie: Global

Numero:1473/2020

Categoria

Prestacao de
:Comum
contas:

NAO Passivo

NAO

Orgéo Orgam.

: 46000 - Fundo Municipal de Saude - FMS

2.2289 - Manutengdo das unidades préprias

Un. Orcam.: 46001 - Fundo Municipal de Salde - FMS Despesa:497 - 3.3.90.00.00 - Aplicagdes Diretas
Fungao: 10 - Saude Elemento: 30 - Material de Consumo
Subfungdo: 302 - Assisténcia Hospitalar e Ambulatorial Detalhamento: 35 - material laboratorial

Programa

: 6 - Salde e Prevencéo

Fonte de238 - Transferéncias do Sistema Unico de

recurso:Salde -

Saldo Anterior:

:R$ 221.421,81

Valor deste

Saldo Atual: R$ 201.821,81 R$ 19.600,00

empenho:

Processo

Pré-Empenho: 879/2020 SEI 20.0.046592-1
Administrativo:
Licitacao: 174/2020 Modalidade: 7 - Dispensa por Justificativa
Compra Direta: Contrato:058/2020
Credor: 27473 - IMAES IMPORTACAO LTDA CNPJ: 12.100.924/0001-49

Endereco
E-mail

Banco

: Rua Toribio Soares Pereira, 625 - Iriridi, Joinville - SC

: vendas@novadiagnostica.com.br

: 1 - Banco do Brasil S.A.

CEP: 89.227-200
Fone: 47 3033-9800

Agéncia: 3155-0 C/C: 29388-1

Objeto Despesa empenhada em virtude de aquisicdo de Testes Rapidos para coronavirus (COVID-19) para utilizagdo na Secretaria
resumido: Municipal de Saude para um periodo de 180 dias, em razéo da Pandemia do Coronavirus, conforme solicitagdo de pré-

empenho SES.UCC.AGT 6009708/2020 - Processo SEI n? 20.0.049512-0.

Itens do Empenho

Unid. Valor unitario
Item Qtde. Coéd. Material/Servico/Subdetalhamento Valor total (R$)
Med. (R$)
1 200,00000 TES 24897 Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) 98,00000 19.600,00
Valor deste Total
R$ 19.600,00 R$ 0,00 Valor liquido: R$ 19.600,00
empenho: retido:

assinatura
eletrbnica

assinatura
eletrbnica

'seil

'seil

Documento assinado eletronicamente por Bruno Gomes Shigue moto,
Servidor(a) Publico(a), em 02/04/2020, as 11:23, conforme a Medida Proviséria n°
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal n° 21.863, de 30/01/2014.

Y i
. 1-E

_-.,—!---g,_.\x-—l‘a_'

Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a)
Executivo (a), em 02/04/2020, as 11:46, conforme a Medida Provisoria n°® 2.200-2,
de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
21.863, de 30/01/2014.

Y i
. 1-E



: Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretario
ﬁ B (), em 02/04/2020, as 11:49, conforme a Medida Provisoria n° 2.200-2, de

¥ £ 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
T - 21.863, de 30/01/2014.

il
Sel &
assinatura L
eletrénica

- A autenticidade do documento pode ser conferida no site https/portalsei. jomville.sc.gov.br/
= informando o codigo verificador 6011021 e o codigo CRC 5831A871.

Av. Herman August Lepper, 10 - Bairro Centro - CEP 89221-005 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br

20.0.049512-0
6011021vl

6011021v1



Frefe-iura de

iavilie Prefeitura de Joinville

NOTA DE EMPENHO SEI

Fundo Municipal de Saude - FMS

CNPJ: 08.184.821/0001-37

Numero:1474/2020 Emissé&o:01/04/2020

Espécie: Global
NAO Passivo

Prestacdo de 5
NAO

Categoria: Comum
contas:

2.2294 - Manutengdo do aperfeicoamento da
Acao:
vigilanc

Orgéo Orgam.: 46000 - Fundo Municipal de Saude - FMS

Un. Orcam.: 46001 - Fundo Municipal de Salde - FMS Despesa:516 - 3.3.90.00.00 - Aplicagbes Diretas

Fungao: 10 - Saude Elemento: 30 - Material de Consumo

Subfungao: 304 - Vigilancia Sanitaria Detalhamento: 35 - material laboratorial
Fonte de238 - Transferéncias do Sistema Unico de
Programa: 6 - Salde e Prevencgédo
recurso:Salde -

Saldo Anterior: R$ 317.730,89

Valor deste
Saldo Atual: R$ 278.530,89 R$ 39.200,00

empenho:

Processo
Pré-Empenho: 880/2020 SEI 20.0.046592-1
Administrativo:

Licitacao: 174/2020 Modalidade: 7 - Dispensa por Justificativa

Compra Direta: Contrato:058/2020

Credor: 27473 - IMAES IMPORTACAO LTDA CNPJ: 12.100.924/0001-49

Endereco: Rua Toribio Soares Pereira, 625 - Iririd, Joinville - SC CEP: 89.227-200

E-mail: vendas@novadiagnostica.com.br Fone: 47 3033-9800

Banco: 1 - Banco do Brasil S.A. Agéncia:3155-0 C/C: 29388-1

Objeto Despesa empenhada em virtude de aquisicdo de Testes Rapidos para coronavirus (COVID-19) para utilizagdo na Secretaria
resumido: Municipal de Saude para um periodo de 180 dias, em razéo da Pandemia do Coronavirus, conforme solicitagdo de pré-

empenho SES.UCC.AGT 6009713/2020 - Processo SEI n? 20.0.049512-0.

Itens do Empenho

Unid. Valor unitario
Item Qtde. Coéd. Material/Servico/Subdetalhamento Valor total (R$)
Med. (R$)
1 400,00000 TES 24897 Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) 98,00000 39.200,00
Valor deste Total
R$ 39.200,00 R$ 0,00 Valor liquido: R$ 39.200,00
empenho: retido:

assinatura
eletrbnica

assinatura
eletrbnica

'seil

'seil

Documento assinado eletronicamente por Bruno Gomes Shigue moto,
Servidor(a) Publico(a), em 02/04/2020, as 11:23, conforme a Medida Proviséria n°
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal n° 21.863, de 30/01/2014.

Y i
. 1-E

_-.,—!---g,_.\x-—l‘a_'

Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a)
Executivo (a), em 02/04/2020, as 11:46, conforme a Medida Provisoria n°® 2.200-2,
de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
21.863, de 30/01/2014.

Y i
. 1-E



: Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretario
ﬁ B (), em 02/04/2020, as 11:49, conforme a Medida Provisoria n° 2.200-2, de

g £ 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
T - 21.863, de 30/01/2014.

il
Sel &
assinatura L
eletrénica

- A autenticidade do documento pode ser conferida no site https/portalsei. jomville.sc.gov.br/
= informando o codigo verificador 6011073 e o codigo CRC 7B67E6ED.

Av. Herman August Lepper, 10 - Bairro Centro - CEP 89221-005 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br

20.0.049512-0
6011073v1

6011073v1



E-mail - 6011521

Data de Envio:
02/04/2020 11:58:11

De:
PMJ/ses.ucc.agt@joinville.sc.gov.br <ses.ucc.agt@joinville.sc.gov.br>

Para:
lais@imaes.com.br
douglas@imaes.com.br

Assunto:
Notas de Empenhos - Contrato 058/2020 - SMS

Mensagem:
Bom dia,

Encaminho notas de empenho n°® 1472/2020,1473/2020 e 1474/2020, referente ao Contrato n°® 058/2020 - Dispensa de
Licitagdo n° 174/2020.

Local de Entrega: Laboratério Municipal, Rua ltajai, 268, Centro, Joinville/SC, CEP: 89201-090, Horario: 7h as 17h, de
segunda a sexta-feira, exceto feriados e pontos facultativos.

Favor acusar recebimento.

Att,

Thalita Albuguerque Ferreira

Coordenacgéo da Area Gestdo de Contratos
Secretaria Municipal da Saude de Joinville
Rua Ararangua 397 | América - Joinville - SC
Fone (47) 3481-5179

Anexos:
Nota_de Empenho_6010946.html
Nota_de Empenho_6011021.html
Nota_de Empenho_6011073.html



Prefeitura de
Joinville

Prefeitura de Joinville

PRE EMPENHO SEI N° 6022493 - SES.GAB/SES.DAF/SES.UCC/SES.UCC.AGT

Fundo Municipal de Saide - FMS

CNPJ: 08.184.821/0001-37

Espécie:

Numero: 890/2020
Emissao: 03/04/2020
Global

Objeto:

Aquisicdo de Testes Rapidos para coronavirus (COVID-19) para utilizagdo na Secretaria Municipal de Salde para um

periodo de 180 dias, em razdo da Pandemia do Coronavirus.

Orgéo Orgam.:

2288 - Manutengao, ampliagao e
Acgéo:
aperfeicoamento d

46000 - Fundo Municipal de Saude - FMS

uUn. Orcam.: 46001 - Fundo Municipal de Saude - FMS Despesa: 493 - 3.3.90.00.00 - Aplicagbes Diretas
Funcdo: 10 - Salde Elemento:
Subfuncao: 301 - Atencao Basica Detalhamento:

Fonte de 238 - Transferéncias do Sistema Unico de

Programa: 6 - Saude e Prevencgéo
recurso: Saude -
Licitacao: 174/2020 Modalidade: Dispensa por Justificativa Finalidade: Aquisicdo de Bens
Contrato: 058/2020
Credor: 27473 - IMAES IMPORTACAO LTDA CPF/CNPJ:12.100.924/0001-49
Endereco: Rua Toribio Soares Pereira, 625 - Iririd CEP:89.227-200
Fone: 47 3033-9800 Cidade:)oinville - SC
E-mail: vendas@novadiagnostica.com.br
Banco: Banco do Brasil S.A. Agéncia: 3155 - 0 C/C:29388 -1
Programacao financeira
Parcela Vencimento Valor (R$) Parcela Vencimento Valor (R$)
Itens
Unidade de
Item Quantidade Material/Servigo Valor unitério (R$)  Valor total (R$)
medida
1 9.350,00000 TESTE 24897 - Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) 98,00000 916.300,00

Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) que permita a deteccdo de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos.

Valor deste pré-
R$ 916.300,00
empenho:

Documento assinado eletronicamente por Thalita Albuquerque Ferreira,
Coordenador (a), em 06/04/2020, as 09:30, conforme a Medida Proviséria n°

1
Sel’ o
assinatura
eletrénica

2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal n® 21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Silvia Cristina Bello, Gerente, em
06/04/2020, as 09:35, conforme a Medida Proviséria n® 2.200-2, de 24/08/2001,
Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863, de
30/01/2014.

1
Sel’ o
assinatura
eletrénica

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei. joinville.sc.gov.br/



¥ informando o codigo verificador 6022493 e o codigo CRC 29A91985.

Rua Doutor Jodo Colin, 2719 - Bairro Santo Anténio - CEP 89218-035 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br

20.0.049512-0
6022493v1



Prefeitura de
Joinville

Prefeitura de Joinville

PRE EMPENHO SEI N° 6022954 - SES.GAB/SES.DAF/SES.UCC/SES.UCC.AGT

Fundo Municipal de Saide - FMS

CNPJ: 08.184.821/0001-37

Espécie:

Numero: 892/2020
Emissao: 03/04/2020
Global

Objeto:

Aquisicdo de Testes Rapidos para coronavirus (COVID-19) para utilizagdo na Secretaria Municipal de Salde para um

periodo de 180 dias, em razdo da Pandemia do Coronavirus.

Orgéo Orgam.:

Un. Orcam.:
Funcao:

Subfungéo:

2289 - Manutencgdo das unidades préprias
Acao:
ambulato

46000 - Fundo Municipal de Saude - FMS

46001 - Fundo Municipal de Saude - FMS Despesa: 497 - 3.3.90.00.00 - Aplicagbes Diretas

10 - Salde Elemento:
302 - Assisténcia Hospitalar e Ambulatorial Detalhamento:

Fonte de 238 - Transferéncias do Sistema Unico de

Programa: 6 - Saude e Prevencgéo
recurso: Salde -
Licitacao: 174/2020 Modalidade: Dispensa por Justificativa Finalidade: Aquisicdo de Bens
Contrato: 058/2020
Credor: 27473 - IMAES IMPORTACAO LTDA CPF/CNPJ:12.100.924/0001-49
Endereco: Rua Toribio Soares Pereira, 625 - Iririd CEP:89.227-200
Fone: 47 3033-9800 Cidade:)oinville - SC
E-mail: vendas@novadiagnostica.com.br
Banco: Banco do Brasil S.A. Agéncia: 3155 - 0 C/C:29388 -1
Programacao financeira
Parcela  Vencimento Valor (R$) Parcela Vencimento Valor (R$)
Itens
Unidade de
Item Quantidade Material/Servico Valor unitario (R$) Valor total (R$)
medida
1 550,00000 TESTE 24897 - Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) 98,00000 53.900,00
Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) que permita a deteccdo de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos.
Valor deste pré-
R$ 53.900,00

1
Sel’ o
assinatura
eletrénica

1
Sel’ o
assinatura
eletrénica

empenho:

Documento assinado eletronicamente por Thalita Albuquerque Ferreira,
Coordenador (a), em 06/04/2020, as 09:30, conforme a Medida Proviséria n°
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal n® 21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Silvia Cristina Bello, Gerente, em
06/04/2020, as 09:35, conforme a Medida Proviséria n® 2.200-2, de 24/08/2001,
Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863, de
30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei. joinville.sc.gov.br/



4 informando o codigo verificador 6022954 e o codigo CRC ABE23DDD.

Rua Doutor Jodo Colin, 2719 - Bairro Santo Anténio - CEP 89218-035 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br

20.0.049512-0
6022954v1



Prefeitura de - - -
iavilie Prefeitura de Joinville

PRE EMPENHO SEI N° 6022971 - SES.GAB/SES.DAF/SES.UCC/SES.UCC.AGT

Fundo Municipal de Saide - FMS

CNPJ: 08.184.821/0001-37

Numero: 893/2020
Emissao: 03/04/2020

Espécie: Global

Objeto: Aquisicdo de Testes Rapidos para coronavirus (COVID-19) para utilizagdo na Secretaria Municipal de Salde para um

periodo de 180 dias, em razdo da Pandemia do Coronavirus.

2294 - Manutencao do aperfeicoamento da

Orgéo Orgam.: 46000 - Fundo Municipal de Saude - FMS Acgéo:
vigilanci
uUn. Orcam.: 46001 - Fundo Municipal de Saude - FMS Despesa: 516 - 3.3.90.00.00 - Aplicagbes Diretas
Funcdo: 10 - Salde Elemento:
Subfungéo: 304 - Vigilancia Sanitéria Detalhamento:

Fonte de 238 - Transferéncias do Sistema Unico de
Programa: 6 - Saude e Prevencgéo
recurso: Salde -

Licitacao: 174/2020 Modalidade: Dispensa por Justificativa Finalidade: Aquisicdo de Bens

Contrato: 058/2020

Credor: 27473 - IMAES IMPORTACAO LTDA CPF/CNPJ:12.100.924/0001-49
Endereco: Rua Toribio Soares Pereira, 625 - Iririd CEP:89.227-200
Fone: 47 3033-9800 Cidade:)oinville - SC

E-mail: vendas@novadiagnostica.com.br

Banco: Banco do Brasil S.A. Agéncia: 3155 - 0 C/C:29388 -1

Programacao financeira

Parcela Vencimento Valor (R$) Parcela Vencimento Valor (R$)
Itens
Unidade de
Item Quantidade Material/Servico Valor unitario (R$) Valor total (R$)
medida
1 1.100,00000 TESTE 24897 - Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) 98,00000 107.800,00

Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) que permita a deteccdo de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos.

Valor deste pré-
R$ 107.800,00
empenho:

Documento assinado eletronicamente por Thalita Albuquerque Ferreira,
Coordenador (a), em 06/04/2020, as 09:30, conforme a Medida Proviséria n°
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal n® 21.863, de 30/01/2014.

sell o

eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Silvia Cristina Bello, Gerente, em
06/04/2020, as 09:35, conforme a Medida Proviséria n® 2.200-2, de 24/08/2001,
Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863, de
30/01/2014.

sell o

eletrénica

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei. joinville.sc.gov.br/



v informando o codigo verificador 6022971 e o codigo CRC B612CB55.

Rua Doutor Jodo Colin, 2719 - Bairro Santo Anténio - CEP 89218-035 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br

20.0.049512-0
6022971v1



Frefe-iura de

iavilie Prefeitura de Joinville

NOTA DE EMPENHO SEI

Fundo Municipal de Saude - FMS

CNPJ: 08.184.821/0001-37

Espécie: Global Numero:1518/2020 Emissédo:03/04/2020

Categoria:

NAO Passivo

NAO

Prestacao de
Comum
contas:

Orgéo Orcam.:

Un. Orcam.:
Funcao:

Subfuncao:

Programa:

2.2288 - Manutengdo, ampliagdo e
Acao:
aperfeicopamento

46000 - Fundo Municipal de Saude - FMS

46001 - Fundo Municipal de Salude - FMS Despesa: 493 - 3.3.90.00.00 - Aplicagdes Diretas

10 - Salde Elemento: 30 - Material de Consumo

301 - Atencgdo Bésica Detalhamento: 35 - material laboratorial
Fonte de238 - Transferéncias do Sistema Unico de
6 - Saude e Prevencdo
recurso:Salde -

Saldo Anterior:

R$ 3.936.282,54

Valor deste

Saldo Atual: R$ 3.019.982,54 R$ 916.300,00
empenho:
Processo
Pré-Empenho: 890/2020 SEI 20.0.046592-1
Administrativo:
Licitacao: 174/2020 Modalidade: 7 - Dispensa por Justificativa

Compra Direta:

Contrato:058/2020

Credor:
Endereco:
E-mail:

Banco:

27473 - IMAES IMPORTACAO LTDA CNPJ: 12.100.924/0001-49

Rua Toribio Soares Pereira, 625 - Iririd, Joinville - SC CEP: 89.227-200

vendas@novadiagnostica.com.br Fone: 47 3033-9800

1 - Banco do Brasil S.A. Agéncia:3155-0 C/C: 29388-1

Objeto

resumido:

Despesa empenhada em virtude de aquisicdo de testes rapidos para coronavirus (COVID-19) para utilizagdo na Secretaria
Municipal de Salde para um periodo de 180 dias, em razdo da Pandemia do Coronavirus, conforme solicitagdo de pré-

empenho SES.UCC.AGT 6023104/2020 - Processo SEI n? 20.0.049512-0.

Itens do Empenho

Unid. Valor unitario
Item Qtde. Coéd. Material/Servico/Subdetalhamento Valor total (R$)
Med. (R$)
19.350,00000 TES 24897 Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) 98,00000 916.300,00
Valor deste Total
R$ 916.300,00 R$ 0,00 Valor liquido: R$ 916.300,00
empenho: retido:

'seil

Documento assinado eletronicamente por Bruno Gomes Shigue moto,

E L ix H Servidor(a) Publico(a), em 06/04/2020, as 10:36, conforme a Medida Provisoria n°
S _L TF__'_ 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
BT = Municipal n° 21.863, de 30/01/2014.
| o Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a)
5EI! E A i H Executivo (a), em 06/04/2020, as 10:54, conforme a Medida Provisoria n°® 2.200-2,
:i;j'r‘g:]';c'; 1-:...- ; _'a de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°

21.863, de 30/01/2014.



: Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretario
: M B (a), em 06/04/2020, as 11:26, conforme a Medida Provisoria n® 2.200-2, de
L+ [

y- . g 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
M - 21.863, de 30/01/2014.
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1-"5'.-;.;:'1-:? - A autenticidade do documento pode ser conferida no site https//portalsei. jomville.sc.gov.br/
MR anepe informando o codigo verificador 6023772 e o codigo CRC 2F3CF255.

Av. Herman August Lepper, 10 - Bairro Centro - CEP 89221-005 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br

20.0.049512-0

6023772v1
6023772v1



Frefe-iura de

iavilie Prefeitura de Joinville

NOTA DE EMPENHO SEI
Fundo Municipal de Saide - FMS
CNPJ: 08.184.821/0001-37
Espécie: Global Numero:1519/2020 Emissé&o:03/04/2020
Prestacéo de NAO Passivo
Categoria: Comum NAO

contas:

Orgéo Orgam.

: 46000 - Fundo Municipal de Saude - FMS

2.2289 - Manutengdo das unidades préprias

Un. Orcam.: 46001 - Fundo Municipal de Salde - FMS Despesa:497 - 3.3.90.00.00 - Aplicagdes Diretas
Fungao: 10 - Saude Elemento: 30 - Material de Consumo
Subfungdo: 302 - Assisténcia Hospitalar e Ambulatorial Detalhamento: 35 - material laboratorial

Programa

: 6 - Salde e Prevencéo

Fonte de238 - Transferéncias do Sistema Unico de

recurso:Salde -

Saldo Anterior:

:R$ 244.902,11

Valor deste

Saldo Atual: R$ 191.002,11 R$ 53.900,00

empenho:

Processo

Pré-Empenho: 892/2020 SEI 20.0.046592-1
Administrativo:
Licitacao: 174/2020 Modalidade: 7 - Dispensa por Justificativa
Compra Direta: Contrato:058/2020
Credor: 27473 - IMAES IMPORTACAO LTDA CNPJ: 12.100.924/0001-49

Endereco
E-mail

Banco

: Rua Toribio Soares Pereira, 625 - Iriridi, Joinville - SC

: vendas@novadiagnostica.com.br

: 1 - Banco do Brasil S.A.

CEP: 89.227-200
Fone: 47 3033-9800

Agéncia: 3155-0 C/C: 29388-1

Objeto Despesa empenhada em virtude de aquisicdo de Testes Rapidos para coronavirus (COVID-19) para utilizagdo na Secretaria
resumido: Municipal de Saude para um periodo de 180 dias, em razéo da Pandemia do Coronavirus, conforme solicitagdo de pré-

empenho SES.UCC.AGT 6023107/2020 - Processo SEI n? 20.0.049512-0.

Itens do Empenho

Unid. Valor unitario
Item Qtde. Coéd. Material/Servico/Subdetalhamento Valor total (R$)
Med. (R$)
1 550,00000 TES 24897 Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) 98,00000 53.900,00
Valor deste Total
R$ 53.900,00 R$ 0,00 Valor liquido: R$ 53.900,00
empenho: retido:

assinatura
eletrbnica

assinatura
eletrbnica

'seil
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Documento assinado eletronicamente por Bruno Gomes Shigue moto,
Servidor(a) Publico(a), em 06/04/2020, as 10:36, conforme a Medida Provisoria n°
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal n° 21.863, de 30/01/2014.
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Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a)
Executivo (a), em 06/04/2020, as 10:54, conforme a Medida Provisoria n°® 2.200-2,
de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
21.863, de 30/01/2014.
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: Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretario
ﬁ B (), em 06/04/2020, as 11:26, conforme a Medida Provisoria n° 2.200-2, de

g £ 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
T - 21.863, de 30/01/2014.
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- A autenticidade do documento pode ser conferida no site https/portalsei. jomville.sc.gov.br/
™ informando o coédigo verificador 6023899 ¢ o codigo CRC 9A621FAS.

Av. Herman August Lepper, 10 - Bairro Centro - CEP 89221-005 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br

20.0.049512-0
6023899v1

6023899v1
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Prefeitura de Joinville

NOTA DE EMPENHO SEI
Fundo Municipal de Saide - FMS
CNPJ: 08.184.821/0001-37
Espécie: Global Numero:1520/2020 Emissé&o:03/04/2020
Prestacéo de NAO Passivo
Categoria: Comum NAO

contas:

Orgéo Orcam.:

Un. Orcam.:
Funcao:

Subfuncao:

Programa:

2.2294 - Manutengdo do aperfeicoamento da
Acao:
vigilanc

46000 - Fundo Municipal de Saude - FMS

46001 - Fundo Municipal de Salude - FMS Despesa:516 - 3.3.90.00.00 - Aplicagbes Diretas

10 - Salde Elemento: 30 - Material de Consumo

304 - Vigilancia Sanitéria Detalhamento: 35 - material laboratorial
Fonte de238 - Transferéncias do Sistema Unico de
6 - Saude e Prevencdo
recurso:Salde -

Saldo Anterior:

R$ 386.330,89

Valor deste

Saldo Atual: R$ 278.530,89 R$ 107.800,00
empenho:
Processo
Pré-Empenho: 893/2020 SEI 20.0.046592-1
Administrativo:
Licitacao: 174/2020 Modalidade: 7 - Dispensa por Justificativa

Compra Direta:

Contrato:058/2020

Credor:
Endereco:
E-mail:

Banco:

27473 - IMAES IMPORTACAO LTDA CNPJ: 12.100.924/0001-49

Rua Toribio Soares Pereira, 625 - Iririd, Joinville - SC CEP: 89.227-200

vendas@novadiagnostica.com.br Fone: 47 3033-9800

1 - Banco do Brasil S.A. Agéncia:3155-0 C/C: 29388-1

Objeto

resumido:

Despesa empenhada em virtude de aquisicdo de Testes Rapidos para coronavirus (COVID-19) para utilizagdo na Secretaria
Municipal de Salde para um periodo de 180 dias, em razdo da Pandemia do Coronavirus, conforme solicitagdo de pré-

empenho SES.UCC.AGT 6023116/2020 - Processo SEI n? 20.0.049512-0.

Itens do Empenho

Unid. Valor unitario
Item Qtde. Coéd. Material/Servico/Subdetalhamento Valor total (R$)
Med. (R$)
11.100,00000 TES 24897 Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) 98,00000 107.800,00
Valor deste Total
R$ 107.800,00 R$ 0,00 Valor liquido: R$ 107.800,00
empenho: retido:

'seil

Documento assinado eletronicamente por Bruno Gomes Shigue moto,

E L ix H Servidor(a) Publico(a), em 06/04/2020, as 10:36, conforme a Medida Provisoria n°
S _L TF__'_ 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
BT = Municipal n° 21.863, de 30/01/2014.
| o Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a)
5EI! E A i H Executivo (a), em 06/04/2020, as 10:54, conforme a Medida Provisoria n°® 2.200-2,
:i;j'r‘g:]';c'; 1-:...- ; _'a de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°

21.863, de 30/01/2014.



: Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretario
ﬁ B (), em 06/04/2020, as 11:26, conforme a Medida Provisoria n° 2.200-2, de

g £ 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
T - 21.863, de 30/01/2014.
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informando o codigo verificador 6023945 ¢ o codigo CRC 994D6DB3.
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;.;:'-' A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/

Av. Herman August Lepper, 10 - Bairro Centro - CEP 89221-005 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br

20.0.049512-0
6023945v1

6023945v1



10/07/2020 SEI/PMJ - 6024705 - E-mail

E-mail - 6024705

Data de Envio:
06/04/2020 11:28:59

De:
PMJ/ses.ucc.agt@joinville.sc.gov.br <ses.ucc.agt@joinville.sc.gov.br>

Para:
lais@imaes.com.br
douglas@imaes.com.br

Assunto:
Notas de Empenhos - Contrato 058/2020 - SMS

Mensagem:
Bom dia,

Encaminho notas de empenho n° 1518/2020,1519/2020 e 1520/2020, referente ao Contrato n° 058/2020 - Dispensa
de Licitagdo n°® 174/2020.

Local de Entrega: Laboratério Municipal, Rua Itajai, 268, Centro, Joinville/SC, CEP: 89201-090, Horario: 7h as 17h, de
segunda a sexta-feira, exceto feriados e pontos facultativos.

Favor acusar recebimento.

Att,

Thalita Albuquerque Ferreira

Coordenacdo da Area Gestao de Contratos
Secretaria Municipal da Saude de Joinville
Rua Araranguéa 397 | América - Joinville - SC
Fone (47) 3481-5179

Anexos:
Nota_de Empenho_6023772.html
Nota_de Empenho_6023899.html
Nota_de_Empenho_6023945.html

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao . origem=arvore_visualizar&id_documento=100000066094... 1/1
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Joinville

Prereiur.alﬂe Prefeitura de Joinville

TERMO DE DISPENSA DE LICITACAO, SEI N° 6007007/2020 - SES.UCC.ASU

TERMO DE DISPENSA DE LICITACAO 174 /2020

O Municipio de Joinville, com sede na Avenida Hermann August Lepper, n° 10, Centro,
Jomville/SC — CEP: 89.221-005, por intermédio do Fundo Municipal de Saude de Joiville, nscrito no CNPJ
sob n® 08.184.821/0001-37, com sede a Rua Doutor Joao Colin, n° 2.719, bairro Santo Antonio, Joimville —
SC, decide dispensar processo licitatorio através de Dispensa de Licitagdo que tem por objeto a Aquisicao de
Testes Rapidos para coronavirus (COVID-19) para utilizacdo na Secretaria Municipal de Saude para um
periodo de 180 dias, emrazdo da Pandemia do Coronavirus.

DO FUNDAMENTO LEGAL:

A presente Dispensa de Licitagdo estd amparada nos termos do Art. 4° da Lei federal n°
13.979/2020, que assim dispoe:

Art4. E dispensavel a licitagio para aquisicio de bens,
servigos, inclusive de engenharia, e insumos destinados ao
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia
mternacional decorrente do coronavirus de que trata esta Lei.

§ 1° A dispensa de licitacdo a que se refere o caput deste
artigo ¢ temporaria e aplica-se apenas enquanto perdurar a
emergéncia de saude publica de importancia internacional
decorrente do coronavirus

Ainda, ap0s apreciagao Juridica, restou emitido o Parecer Juridico SEI n° 6006491, de 01
de Abril de 2020, opinando pela admissibilidade de contratacio direta por dispensa de licitagdo no caso.

DO OBJETO:
Item Descrigao Quantidade || Unidade Vgloy Valor Total
Unitario
24897 - Teste Rapido para coronavirus (COVID-
1 19) Teste Répido para coronavirus (COVID-19) 15.000 Teste RS RS
que permita a deteccao de anticorpos IgM e IgG ' 98,00 || 1.470.000,00
em até¢ 30 minutos
| DC |




H Valor Total da Dispensa de Licitagdo n® 174/2020 H 1 470 OOO 00 H

CONTRATADO:
IMAES IMPORTACAO LTDA, CNPJ 12.100.924/0001-49,Rua Toribio Soares Pereira n. 625, Joinville,
SC.

VALOR DO CONTRATO:

RS 1.470.000,00 (um milhdo quatrocentos e setenta mil reais), de acordo com o termo de contrato, parte
mtegrante deste procedimento.

DA DOTACAO ORCAMENTARIA:

As despesas decorrentes da presente Dispensa de Licitacao correrdo por conta do Fundo Municipal de Satude
- FMS:

493 -2 .46001.10.301.6.2.2288.0.339000 - Aplicacdes Diretas - FR 238
497 -2.46001 .10.302.6.2.2289.0.339000 - Aplicacdes Diretas - FR 238
516-2.46001.10.304.6.2.2294.0.339000 - Aplicacdes Diretas - FR 238

: Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a)
m d Executivo (a), em 01/04/2020, as 17:05, conforme a Medida Provisoria n° 2.200-2,
c ?

de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
21.863, de 30/01/2014.

ass II"l.]I! IJ! a I“j
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretario
5o B (a), em 01/04/2020, as 17:05, conforme a Medida Proviséria n° 2.200-2, de
W0 2 L) 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 ¢ o Decreto Municipal n°
21.863, de 30/01/2014.

ass II"l.]I! IJ! a I“j
eletrbnica

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
% informando o cédigo verificador 6007007 e o codigo CRC 0066FCE3.

Rua Doutor Jodo Colin, 2719 - Bairro Santo Anténio - CEP 89218-035 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br

20.0.049157-4
6007007v6



Diario Oficial Eletrénico do Municipio de
Joinville n° 1411

kS Disponibilizagao: 01/04/2020

SN Publicagao: 01/04/2020

e . ..
eisvie Prefeitura de Joinville

EXTRATO DE DISPENSA DE LICITACAO, SEI N° 6007034/2020 - SES.UCC.ASU

O Municipio de Joinville leva ao conhecimento dos interessados a Dispensa de Licitagcao
n° 174/2020, destinada a Aquisicdo de Testes Réapidos para coronavirus (COVID-19) para utilizagao na
Secretaria  Municipal de Saude  para um periodo de 180 dias, em razio da Pandemia do
Coronavirus. Fornecedor: IMAES IMPORTACAO LTDA. CNPJ 12.100.924/0001-49 Valor Total: RS
1.470.000,00. Fundamento Legal: art. 4. da Lei Federal n. 13.979/2020. Em cumprimento ao § 2° do Art.
4° da Lei federal n° 13.979/2020, informa-se que o prazo contratual ¢ de 180 (cento e oitenta) dias e
os processos sao SEI 20.0.046592-1 ¢ 20.0.049157-4.

1
Sel’ o
assinatura

eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a)
Executivo (a), em 01/04/2020, as 17:05, conforme a Medida Provisoria n°® 2.200-2,
de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretario
(a), em 01/04/2020, as 17:05, conforme a Medida Provisoria n® 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
21.863, de 30/01/2014.

1
Sel’ o
assinatura
eletrénica

Rua Doutor Jodo Colin, 2719 - Bairro Santo Anténio - CEP 89218-035 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br

20.0.049157-4
6007034v5



10/07/2020 SEI/PMJ - 6081141 - Notificagdo

e 8

= e

Pefe—i ade * . -
et Prefeitura de Joinville

NOTIFICACAO SEI N° 6081141 - SES.GAB/SES.DAF/SES.UCC/SES.UCC.AGT

NOTIFICACAO

Notifica-se a empresa, IMAES IMPORTACAO LTDA, pessoa juridica de direito privado, inscrita no
CNPJ/MF sob o n.° 12.100.924/0001-49, com endereco na Rua Toribio Soares Pereira, n® 625, Sala 01,
bairro Iririu, Joinville/SC, CEP 89227-200, para que promova o imediato adimplemento das obrigagdes
contratuais e editalicias com relagdo a entrega do(s) item(ns) abaixo, nos termos do Contrato n°
058/2020, proveniente da Dispensa de Licitacdo n°® 174/2020:

Conforme clausula 5.2 do Contrato n® 058/2020, a entrega do item contratado esta atrasada.

Relacdo de itens com atraso de entrega

Empenho n.° 1472/2020 - enviado em 02/04/2020, 3.4000 quantidades;
Empenho n.° 1473/2020 - enviado em 02/04/2020, 200 quantidades;
Empenho n.° 1474/2020 - enviado em 02/04/2020, 400 quantidades.

Unid.

Item | Material/Servigo medida

Quantidade

24897 - Teste Rapido para coronavirus (COVID-19 Teste Rapido para
1 coronavirus (COVID-19) que permita a deteccdo de anticorpos IgM e | Teste 4.000
IgG em até 30 minutos.

Considerando os dias em atraso, notifica-se a contratada para que realize a entrega
dos itens acima relacionados no prazo de até 3 (trés) dias uteis, contados da data de envio desta
Notificacao.

Diante do exposto, solicitamos urgéncia no cumprimento de todas as obrigacdes
estabelecidas entre as partes e o fiel cumprimento do que foi determinado nesta Notificagdo, no prazo
acima estabelecido.

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000066698...

12



10/07/2020 SEI/PMJ - 6081141 - Notificagdo

Documento assinado eletronicamente por Thalita Albuquerque Ferreira,
B o d Coordenador (a), em 20/04/2020, as 11:25, conforme a Medida Proviséria n° 2.200-2,
?waﬁ; P de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
T 21.863, de 30/01/2014.
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’ A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
¥ informando o codigo verificador 6081141 ¢ o codigo CRC 85BB638A.

Rua Doutor Jodao Colin, 2719 - Bairro Santo Antonio - CEP 89218-035 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br

20.0.049491-3

6081141v5

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000066698... 2/2
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Joinville, 04 de Maio de 2020.

Ao
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE - FMS
CNPJ: 08.184.821/0001-37

Prezados Senhores;

Informamos que a Empresa IMAES Importacdo Ltda, inscrita no CNPJ: 12.100.924/0001-49,
ndo efetuou a entrega da mercadoria referente a Dispensa de Licitagdo n® 174/2020,
Empenhos n? 1472/2020, n® 1473/2020 e n® 1474/2020 devido atrasos por parte do
fabricante na entrega do produto.

Mediante a pandemia mundial, a alta procura dos testes para COVID-19 esta ocasionando
grandes atrasos nas importacdes.

O pedido com o produto dos empenhos serad efetuado para nossa empresa no dia 25 de

maio de 2020. Assim que o produto chegar ao nosso estoque efetuaremos a entrega o mais

breve possivel.

Agradecemos a sua compreens3o.

&,ﬂb@mw Mrened

\
ngiana Neves
Departamento de Contratos

IMAES IMPORTACAQ LTDA
CNPJ 12.100.924/0001-49

Rua Toribio Soares Pereira, 625, Sala 01, Iririti
Fone / Fax: (47) 3033-9800



IMaes =

Ao
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE - FMS
CNPJ: 08.184.821/0001-37

IMAES Importagdo Ltda, com sede na cidade de Joinville, em Santa Catarina, & Rua Toribio

Soares Pereira, 625, Sala 01, bairro Iririi, CGC/MF n0 12.100.924/0001-49, vem solicitar troca
de marca.

Referente ao item Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) IgM e IgG, pelo fato a seguir
aduzido.

DOSs FATOS E FUNDAMENTOS JURIDICOS

Faz-se necessdrio a troca da marca ofertada do referido item tendo em vista, a dificuldade de
nosso fornecedor em importar o produto e consequentemente nos atender.

E de interesse desta empresa, fornecer o referido item. Para tanto buscamos no mercado outro
material da mesma qualidade. O produto ofertado foi da marca ACRO BIOTECH, solicitamos a
troca para a marca CTK Onsite.

Assim diante do exposto, fica admitido o pleito o qual deverd ser considerado pela Administrac3o.
Do PEDIDO

Ante o exposto, a IMAES Importacdo Ltda requer seja concedido a troca da marca ofertada
para item de n® 01 do Contrato n® 058/2020, proveniente da Dispensa de Licitagdo n°® 174/2020,
pela marca CTK Onsite, sendo que o pedido se deve unicamente ao motivo retro mencionado,
devidamente justificado para os devidos fins de direito.

Mediante o aceite, a entrega sera realizada no dia 25/05/2020.

Termos em que pede deferimento.
Joinville, 06 de Maio de 2020.
y; .
/

Juliana Neves
Departamento de Contratos

IMAES IMPORTACAO LTDA
CNPJ 12.100.924/0001-49

Rua Toribio Soares Pereira, 625, Sala 01, Iririd
Fone / Fax: (47) 3033-9800



TESTE RAPIDO

COVID-19 I9G/IgM
FACA JA SUA RESERVAI

MARCA: CTK ONSITE

ANVISA: 80524900071
TIPOS DE AMOSTRA:

SANGUE TOTAL, SORO E PLASMA

IDENTIFICACAO DE IGG/IGM
EM LINHAS SEPARADAS

@ 4/ 3033-9800
® RS 51 99715-6843
® SC 47 98818-0771
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Especificidade relativa a IgG: 100%
Especificidade relativa a IgM: 99.39%

Imaes .f?



Teste Rapido

COVID-19 IgG/IgM - (Soro / Plasma / Sangue Total)

Teste Rapido ™ COVID-19 IgG/IgM

roisoc €

Instrugoes de Uso

USO PRETENDIDO

O Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG/IgM é um imunoensaio de fluxo lateral para a detecgéo de
anticorpos anti-SARS-CoV-2 1gG e IgM no soro humano, plasma ou sangue total. Destina-se a ser
utilizado pelos profissionais de satide como auxilio no diagnéstico de infecgdo pelo coronavirus SARS-
CoVv-2.

Qualquer interpretagéo ou uso deste resultado preliminar do teste também deve se basear em outros
achados clinicos, bem como no julgamento profissional dos profissionais de saude. Métodos de teste
alternativos devem ser considerados para confirmar o resultado do teste obtido por este dispositivo.

RESUMO E EXPLICAGAO DO ENSAIO

A SARS-CoV-2 pertence a ampla familia de coronavirus que séo capazes de causar doencas que variam
do resfriado comum a doengas mais graves!. As infecgBes por SARS-CoV-2 causam a doenca de
COVID-19. Os pacientes infectados apresentam uma ampla gama de sintomas clinicos, de pouco a
nenhum sintoma, até febre, cansago e tosse seca, e possivelmente levando a doenga grave e morte. A
maioria dos pacientes se recupera sem tratamento especial. Cerca de 1 em cada 6 pacientes que
recebem COVID-19 ficam gravemente doentes e desenvolvem dificuldade em respirar. As pessoas
idosas e as que tém problemas médicos subjacentes, como pressdo alta, problemas cardiacos ou
diabetes, tém maior probabilidade de desenvolver doengas graves.

A transmissdo do virus humano a humano foi confirmada e ocorre principalmente por goticulas
respiratérias de tosse e espirro dentro de um intervalo de cerca de 1,8m. O RNA viral também foi
encontrado em amostras de fezes de pacientes. E possivel que o virus seja infeccioso mesmo durante
o periodo de incubagéo, mas isso néo foi comprovado. A OMS declarou em 1° de fevereiro de 2020 que,
no momento, “a transmisséo de casos assintométicos provavelmente ndo é um dos principais fatores de
transmissdo” 2°.

Atualmente, o método laboratorial para detectar a infec¢do por SARS-CoV-2 é o RT-PCR. No entanto,
esse método requer equipamentos sofisticados e técnicos de laboratdrio altamente treinados. Além
disso, a carga viral diminui rapidamente 9 ou 10 dias ap6s o inicio dos sintomas. Durante a fase aguda
da infecgdo, o titulo de IgM para SARS-CoV-2 aumenta rapidamente e atinge o pico cerca de 2-3
semanas apos a infeccéo. Os anticorpos IgG especificos para SARS-CoV-2 aparecem logo ap6s a IgM
e persistem por 6 meses. Ndo se sabe se a infeccdo por SARS-CoV-2 leva a imunidade ao longo da
vida ou vem com uma segunda infeccdo. No entanto, os anticorpos especificos para SARS-CoV-2 sdo
marcadores Uteis para diagnéstico e pesquisa epidemiolégica.

O Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG/IgM detecta anticorpos anti-SARS-CoV-2 1gG e IgM no soro
humano, plasma ou sangue total. O teste pode ser realizado entre 10 - 15 minutos por pessoal
minimamente qualificado, sem o uso de equipamentos de laboratério pesados.

PRINCIPIO DO TESTE

O Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG/IgM é um imunoensaio cromatografico de fluxo lateral. A tira de
teste na cassete consiste em: 1) um bloco conjugado colorido contendo antigenos recombinantes SARS-
CoV-2 conjugados com ouro coloidal (conjugados SARS-CoV-2) e um anticorpo de controle conjugado
com ouro coloidal, 2) uma tira de membrana de nitrocelulose contendo duas linhas de teste (linhas G e
M) e uma linha de controle (linha C). A linha G é pré-revestida com anticorpos para a detecgéo de IgG
anti-SARS-CoV-2, a linha M é pré-revestida com anticorpos para a detecgdo de IgM anti-SARS-CoV-2
e a linha C é pré-revestida revestido com um anticorpo de linha de controle.

Quando um volume adequado de amostra é dispensado no pogo de amostra do cassete de teste, a
amostra migra por acéo capilar ao longo da tira do cassete. A IgG anti-SARS-CoV-2, se presente na
amostra, se ligara aos conjugados SARS-CoV-2. O imunocomplexo é entdo capturado pela IgG anti-
humana pré-revestida, formando uma linha G colorida, indicando um resultado positivo do teste anti-
SARS-CoV-2 IgG, sugerindo uma infeccéo recente ou uma infecgéo passada. A IgM anti-SARS-CoV-2,
se presente na amostra, se ligara aos conjugados SARS-CoV-2. O imunocomplexo é entéo capturado
pela IgM anti-humana pré-revestida, formando uma linha M colorida, indicando um resultado positivo do
teste anti-SARS-CoV-2 IgM e sugerindo uma infeccdo aguda por SARS-CoV-2. Um resultado duplo
positivo para IgM e IgG sugere uma infec¢éo aguda tardia.

A auséncia de qualquer uma das linhas de teste (G ou M) sugere um resultado negativo. Cada teste
contém um controle intermno (linha C) que deve exibir uma linha colorida dos anticorpos de controle,
independentemente do desenvolvimento da cor em qualquer uma das linhas de teste. Se a linha C ndo
se desenvolver, o resultado do teste é invalido e a amostra deve ser testada novamente com outro
dispositivo.

MATERIAIS E REAGENTES INCLUSOS

1. Bolsas de aluminio individualmente lacradas contendo:
a. Um dispositivo cassete

b. Um dessecante

Conta gotas de plastico

3. Tampao de detecgdo (REF SB-R0180, 3ml/frasco)

4. Instrugdes de Uso

N

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO INCLUSOS

=

Relégio ou crondmetro
2. Dispositivo de puncé&o (lanceta) para sangue total

AVISOS E PRECAUCOES

Para uso em diagnéstico In Vitro

1. Leia estas instru¢6es de uso completamente antes de executar o teste. O ndo cumprimento das
instrucdes pode levar a resultados imprecisos do teste.

2. N&o abra a bolsa selada, a menos que esteja pronto para realizar o teste.

3. Depois de aberta, a bolsa deve ser usada dentro de 30 minutos para evitar falhas causadas pela
absorcédo de umidade.

4. Na&o use dispositivos ou componentes expirados.

5. N&o use os componentes de qualquer outro tipo de kit de teste como substituto dos componentes
deste Kit.

6. N&o use amostras de sangue hemolisadas para testes.

7. Use apenas uma amostra por dispositivo. Ndo combine amostras.

8. Use roupas de protegdo e luvas descartaveis ao manusear os reagentes do kit e as amostras
clinicas. Lave bem as méos ap6s realizar o teste.

9. Siga as Precaugdes universais do CDC dos EUA para prevencéo da transmisséo do HIV, HBV e
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outros patégenos transmitidos pelo sangue.

10. Né&o fume, beba ou coma em areas onde amostras ou reagentes do kit estdo sendo manuseados.

11. Descarte todas as amostras e materiais usados para realizar o teste como residuo bio-perigoso.

12. Manuseie os controles externos da mesma maneira que as amostras de pacientes.

13. Leia os resultados do teste 10-15 minutos ap6s a aplicacédo da amostra na cavidade da amostra
do dispositivo. A leitura do resultado do teste ap6s 15 minutos deve ser considerada invalida e
deve ser repetida.

14. Né&o realize o teste em uma sala com forte fluxo de ar, ou seja, um ventilador elétrico ou ar-
condicionado forte.

PREPARACAO DO REAGENTE E INSTRUGOES DE ARMAZENAGEM

Todos os reagentes estdo prontos para uso, conforme fornecido. Armazene os dispositivos de teste ndo
utilizados fechados a 2-30°C. Se armazenado de 2 a 8°C, verifique se o dispositivo de teste est4d em
temperatura ambiente antes de abrir. O dispositivo de teste é estavel até a data de validade impressa
na bolsa lacrada. Nao congele o kit nem o exponha a temperaturas acima de 30°C.

O Tampéo de detecgdo permanece estavel até a data de validade impressa no mesmo, visto que seus
estudos comprovam que a eficiéncia do produto ultrapassa os 12 meses.

COLETA E MANUSEIO DAS AMOSTRAS
Considere qualquer material de origem humana como infeccioso e trate-o com procedimentos padréo
de biosseguranca.

Plasma/Soro
Etapa 1: Colete a amostra de sangue no tubo de coleta contendo EDTA ou citrato (ndo Heparina) para
plasma ou tubo de coleta que ndo contém anticoagulantes para soro por pungdo venosa.

Etapa 2: A) Para preparar a amostra de plasma, centrifugue as amostras coletadas e retire
cuidadosamente o plasma para um novo tubo pré-rotulado.

B) Para preparar a amostra de soro, deixe o sangue coagular, depois centrifugue as
amostras coletadas e retire cuidadosamente o soro para um novo tubo pré-rotulado.

Teste as amostras 0 mais rapido possivel apés a coleta. Se n&o for testado imediatamente, as amostras
podem ser armazenadas de 2 a 8 ° C por até 3 dias ou congeladas a -20 ° C para armazenamento mais
longo.

Evite varios ciclos de congelamento e descongelamento. Antes do teste, leve as amostras congeladas
a temperatura ambiente lentamente e misture delicadamente. As amostras contendo particulas visiveis
devem ser esclarecidas por centrifugagdo antes do teste.

N&o use amostras que demonstrem lipemia, hemélise ou turbidez brutas, a fim de evitar possiveis
interferéncias na interpretagéo dos resultados.

Sangue Total

Etapa 1: O sangue total pode ser obtido por puncdo na ponta dos dedos ou por pungéo venosa. Colete
a amostra de sangue venoso em um tubo de coleta contendo EDTA ou citrato (ndo Heparina). Ndo use
sangue hemolisado para testes.

As amostras de sangue total devem ser armazenadas em refrigeragédo (2-8 ° C), se nao forem testadas
imediatamente. As amostras devem ser testadas dentro de 24 horas ap6s a coleta.

Nota: Nao teste amostras que demonstrem lipemia, hemdlise ou turbidez brutas, a fim de evitar
interferéncia na interpretacéo dos resultados.

PROCEDIMENTO DO ENSAIO

Etapa 1: Certifique-se de que a amostra e os componentes de teste estejam equilibrados & temperatura
ambiente. Se congelado, misture bem a amostra apds o descongelamento, antes de realizar
0 ensaio.

Etapa 2: Quando estiver pronto para o teste, abra a bolsa no entalhe e remova o dispositivo. Coloque o
dispositivo de teste em uma superficie limpa e plana.

Etapa 3: Rotule o dispositivo com o nimero de identificacdo da amostra.
Etapa 4: Encha o conta-gotas de plastico com a amostra.

Segurando o conta-gotas na vertical, dispense 1 gota (~10 pL) de soro, plasma ou sangue
total (~15 pL) no pogo S do cassete teste. Verifique se ndo ha bolhas.

Etapa 5: Adicione imediatamente 2 gotas (~ 70-100 pL) de tampéo de detecgéo no pogo S da cassete
de teste. Verifique se ndo h& bolhas.

2 gotas do tampéo de deteccdo

Resultado

10-15 minutos
— |

1 gota de sangue total 2 gotas do tampéo de deteccao

Etapa 6: Configure o temporizador

Etapa 7: Leia os resultados entre 10 a 15 minutos. Resultados positivos podem ser visiveis assim  que
1 minuto. Resultados negativos devem ser confimados até 15 minutos. Quaisquer resultados
interpretados fora da janela de 10 a 15 minutos devem ser considerados invalidos e devem ser repetidos.
Descarte o dispositivo usado depois de interpretar os resultados, seguindo as leis locais que regem o
descarte do dispositivo.
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CONTROLE DE QUALIDADE

1. Controle Interno: Este teste contém um recurso de controle interno, a linha C. A linha C
se desenvolve apds a adicdo de extrato de amostra. Caso contrario, reveja todo o
procedimento e repita o teste com um novo dispositivo

2. Controle externo: As boas praticas de laboratério recomendam o uso de controles
externos, positivos e negativos, para garantir o desempenho adequado do teste,
principalmente nas seguintes circunstancias:

a. Um novo operador usa o kit antes de realizar o teste das amostras.

b. Um novo lote de kit de teste é usado.

c. Uma nova remessa de kits é usada.

d. A temperatura usada durante o armazenamento do kit fica fora de 2-30 ° C.

e A temperatura da area de teste fica fora de 15-30 ° C.

f. Verificar uma frequéncia acima do esperado de resultados positivos ou negativos.
g. Investigar a causa de repetidos resultados invalidos.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

RESULTADO NEGATIVO: Se apenas a linha C estiver presente, a auséncia de qualquer cor
nas duas linhas de teste (M e G) indica que ndo h& anticorpos 1gS ou IgM SARS-CoV-2
detectados. O resultado é negativo ou néo reativo.

— r es

RESULTADO POSITIVO: Além da presenca da linha C, se a linha G ou M se desenvolver, ou
ambas as linhas G e M, o teste indicara a presenca de SARS-CoV-2 IgG e / ou anticorpo IgM. O
resultado é positivo ou reativo.

INVALIDO: Se nenhuma linha C se desenvolver, o teste sera invalido, independentemente de
qualquer cor nas linhas de teste, conforme indicado abaixo. Repita o teste com um novo
dispositivo.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Performance Clinica

Foram coletadas 551 amostras de individuos suscetiveis e testadas com o Teste Rapido OnSite
COVID-19 IgG / IgM e por um kit comercial de PCR. A comparagéo para todos os assuntos é
mostrada na tabela a seguir:

Teste Rapido OnSite
COVID-19 IgG/IigM
Resultados IgG

Teste Rapido OnSite
COVID-19 IgG/IigM
Resultados IgM

PCR Test Positivo Negativo Positivo Negativo

Positivo 216 7 174 49

Negativo 0 328 2 326
Total 216 335 176 375

Sensibilidade relativa a 1gG: 96.86% (95% Cl: 93.66%-98.47%), Especificidade relativa a IgG:
100% (95% Cl: 98.84%-100%)

Sensibilidade relativa & IgM: 78.03% (95% ClI: 72.14%-82.96%), Especificidade relativa a IgM:
99.39% (95% ClI: 97.80%-99.83%)

Sesnsibilidade relativa do teste: 96.86% (95% Cl: 93.66%-98.47%), Especificidade relativa do
teste: 99.39% (95% Cl: 97.80%-99.83%), Concordancia geral: 98.37% (95% Cl: 96.93%-99.14%)

Reatividade Cruzada
Né&o foram observados resultados de testes IgG e IgM do virus anti-SARS-CoV-2 falso positivo
em pelo menos 5 amostras de pacientes negativos para COVID-19, mas apresentando sintomas
clinicos semelhantes, bem como 2-5 amostras dos seguintes estados da doenga ou condi¢des
especificas:

Coronavirus HKU1
Coronavirus OC43
Coronavirus NL63

Coronavirus 229E
Pneumonia por mycoplasma
Pneumonia por chlamydia

Interferentes
N&o foi observada interferéncia com as substancias potencialmente interferentes listadas abaixo
na concentragdo indicada:
15 mg/dL
20 g/dL

Bilirubina
Hemoglobina

Triglicerideos
Fator reumatéide

400 mg/dL
3250 IU/mL

LIMITAGOES DO TESTE

O Teste Réapido OnSite COVID-19 IgG/IgM é limitado a deteccéo qualitativa de 1gG e IgM do
virus anti-SARS-CoV-2 no soro humano, plasma e sangue total. A intensidade da banda de teste
nao tem correlacgdo linear com o titulo de anticorpos na amostra.

O Procedimento de Ensaio e a Interpretagdo do Resultado do Teste devem ser seguidos de perto
ao testar a presenca de anticorpos contra o virus SARS-CoV-2 no soro, plasma e sangue total
de individuos. O ndo cumprimento do procedimento pode levar a resultados imprecisos.
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A heparina afeta potencialmente os resultados dos ensaios; portanto, ndo deve ser usado
como anticoagulante.

O Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG/IgM néo é aplicavel a pacientes que receberam vacinagéo
ou foram tratados com farmaco ou anticorpo contra o coronavirus SARS-CoV-2, pois 0s
anticorpos SARS-CoV-2 IgG / IgM ndo podem ser causados por infecgdes virais nesses casos.

O resultado é usado como um auxilio a deteccdo apenas da infecgdo por SARS-CoV-2. Um
resultado negativo ou néo reativo do teste ndo confirma que o sujeito do teste nédo carrega o
virus. Pode ser devido a uma fraca resposta imune, a quantidade de anticorpos para o virus
SARS-CoV-2 presente na amostra esta abaixo dos limites de deteccdo ou se os anticorpos néo
estiverem presentes durante o estagio da doenca em que a amostra é coletada . A infecgéo pode
progredir rapidamente. Se os sintomas persistirem, enquanto o resultado do OnSite COVID-19
19G/IgM for negativo ou néo reativo, é recomendével testar com um método de teste alternativo.

Embora os resultados positivos do teste indiqguem apenas que o sujeito do teste foi infectado
antes do teste, ele ndo confirma que o sujeito do teste carrega o virus. O resultado do teste deve
ser cuidadosamente avaliado em conjunto com outros métodos. Leve em consideracdo os
sintomas clinicos.

E possivel que os pacientes que foram expostos a outros virus possam apresentar algum nivel
de reatividade com este teste, devido a potencial reatividade cruzada. Um titulo incomumente
alto de anticorpos heterdéfilos ou fator reumatéide presente em algumas amostras pode afetar os
resultados esperados’- 8. Fatores como erro operacional também podem potencialmente induzir
resultados falsos.

GARANTIA DA QUALIDADE

A Bio Advance obedece ao disposto na Lei 8.078/90 - Cédigo de Defesa do Consumidor. Para que o
produto apresente seu melhor desempenho, é necessario:

- que o usudrio conhega e siga rigorosamente o presente procedimento técnico;

- que os materiais estejam sendo armazenados nas condi¢Ges indicadas e em sua embalagem original;
- que o transporte seja realizado em condicdes adequadas;

- que o produto seja utilizado somente até a data de validade expressa na embalagem;

- que os equipamentos e demais acess6rios necessarios estejam em boas condi¢des d e uso,
manutencéo e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido a testes especificos que sdo
repetidos periodicamente até a data de vencimento expressa no rétulo. Os certificados de andlise de
cada lote podem ser solicitados junto ao SAC - Servigo de Assessoria ao Cliente, bem como em caso
de dividas ou quaisquer problemas de origem técnica, pelo telefone (11) 3445-5418 / 2621-7171.
Quaisquer problemas que inviabilizem uma boa resposta do produto, que tenham ocorrido
comprovadamente por falha de fabricacéo serdo resolvidos sem 6nus ao cliente, conforme o disposto

em lei.

DESCARTE DE PRODUTOS

O descarte de residuos deve ser realizado pelos geradores de Residuos de Servicos de Salde (RSS)
em conformidade com os requisitos estabelecidos pelos 6rgéos estaduais, municipais e ambientais
vigentes, além da Vigilancia Sanitaria.
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OFICIO SEI N° 6245208/2020 - SES.UCC.AGT

. 3 Jomville, 12 de maio de 2020.
A IMAES IMPORTACAO LTDA
A/C Juliana Neves

Prezados,

Em atencdo ao pedido de troca de marca encaminhado em 06/05/2020, do item "Teste
Répido para coronavirus (COVID-19 Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) que permita a deteccao
de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos", contratado através dos Termos de Contrato 058/2020 (Fundo
Municipal de Satde) e 058/2020 (Hospital Municipal Sao José), informamos ndo ser possivel o aceite do
produto proposto em substituicdo ao produto ofertado inicialmente no processo, vez que, conforme andlise
técnica (realizada através do Memorando SEI N° 6237142/2020 - SES.UFL), a nova marca ofertada
apresenta sensibilidade relativa para IgM (78,03%) inferior a marca ofertada anteriormente (sensibilidade
relativa de 85,0%).

Deste modo, a empresa deve fornecer a marca ofertada micialmente ou solicitar a
substituicdo por material equivalente (com as mesmas especificacdes técnicas do item contratado).

Ressaltamos ainda que, acatamos o pedido de dilagdo do prazo de entrega, até a data de
25/05/2020.

Desse modo, exige-se que haja a manifestacio expressa da empresa no prazo maximo
de 3 (trés) dias tteis, por meio de protocolo junto a Coordenagdo de Licitagdes nesta Secretaria Municipal
de Saude ou pelo e-mail ses.ucc.agt@joinville.sc.gov.br, quanto a entrega do item contratado, sob pena de
aplicacdo das sangdes previstas na clausula décima primeira e rescisao contratual.

Ante ao exposto, solicitamos urgéncia no cumprimento de todas as obrigagdes
estabelecidas entre as partes e o fiel cumprimento das clausulas dos Termos de Contrato 058/2020
(Fundo Municipal de Satde) e 058/2020 (Hospital Municipal Sao José).

Documento assinado eletronicamente por Thalita Albuquerque Ferreira,
Coordenador (a), em 12/05/2020, as 15:00, conforme a Medida Proviséria n°
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal n°® 21.863, de 30/01/2014.
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E-mail - 6245615

Data de Envio:
12/05/2020 15:03:58

De:
PMJ/ses.ucc.agt@joinville.sc.gov.br <ses.ucc.agt@joinville.sc.gov.br>

Para:
lais@imaes.com.br
douglas@imaes.com.br
thalita.ferreira@joinville.sc.gov.br
charlene.neitzel@joinville.sc.gov.br
hmsj.uffh.agc@joinville.sc.gov

Assunto:
Oficio 6245208/2020

Mensagem:
Segue anexo Oficio 6245208/2020 - SES.UCC.AGT, quanto ao pedido de dilagado do prazo de entrega e troca de
marca.

Favor confirmar o recebimento.

Atenciosamente,

Thalita Albuguerque Ferreira

Coordenagédo da Area Gestdo de Contratos

Secretaria Municipal da Saude de Joinville

Rua Dr. Jodo Colin, 2.719 | Santo Antdnio - Joinville - SC
Fone (47) 3481-5189

Anexos:
Oficio_6245208.html
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Referente ao Oficio 6245208/2020, refor¢amos a nossa dificuldade em receber do nosso fornecedor o material ofertado
da marca ACRO BIOTECH, devido a atrasos nas importagdes e falta de confirmagdo de um prazo de recebimento
ocasionado pelo bloqueio de materiais médicos e insumos provenientes da China. Com isso, a solugdo encontrada para o
cumprimento do contrato firmado com V.Sas., foi a importagdo de produtos de outra fabricante (marca CTK ONSITE) com
qualidade que entendemos ser igual ou até superior devido a testagem realizada no produto conforme a bula.

Ao
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE - FMS
CNPJ: 08.184.821/0001-37

DOS FATOS E FUNDAMENTOS

Atualmente a Anvisa solicitou aos fabricantes e importadores de teste rapido a padronizacdo das bulas quanto a
especificagdes gerais, contudo, andlises técnicas realizadas constataram que o teste ACRO BIOTECH, descrito no contrato
firmado com V.Sas., possui, relativamente, baixa testagem em pacientes reagentes para Covid-19 (IgG 20 casos de
pacientes e IgM 17 casos de pacientes).

O teste da CTK Onsite, por sua vez, produz uma testagem maior e com mais eficdcia (IgG 216 pacientes reagentes e IgM
174) fazendo com que a estatistica dos coeficientes fique mais préximo da realidade atual.

A variagdo dos indices de porcentagens é muito importante e é preciso levar em consideragdo que esse tipo de célculo é
realizado com minima sensibilidade/especificidade do kit, expondo o teste o mais préximo possivel do paciente apds ter
os sintomas e, consequentemente, realizando da mesma forma a maxima identificagdo e leitura do teste ap6s a producao
de anticorpos (IgM e 1gG).

Devido a esta metodologia de célculo, conclui-se que é mais importante afirmar que ao adotar o protocolo de utilizagdo
no Brasil para realizagdo do teste rapido de Covid-19 (7 a 14 dias ap6s sintomas), é imensamente mais coerente observar
a sensibilidade e especificidade maxima que dias aps os sintomas que o teste detecta ap6s protocolo adotado.

O teste da empresa Americana CTK Onsite se enquadra as normas exigidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-
ANVISA sob o registro n® 80524900071.

Portanto, reiteramos pela presente a solicitacio de substituigdo do produto (teste rapido para COVID-19) previsto
originalmente no contrato por produto da marca CTK ONSITE, ressaltando a confiabilidade na eficacia do teste.
Ressaltamos, também, que a substituicdo dos testes da marca ACRO BIOTECH por testes da marca CTK ONSITE foi
realizada, sem qualquer contratempo e tampouco redugdo da confiabilidade e qualidade, em contratos firmados em
outras instituicdes publicas e particulares, e que somente nos serd manter a previsdo de entrega para dia 25/05/2020,
caso V.Sas. concordem com a substituicao de marca do produto acima sugerida e explicada.

Por fim, caso ndo seja aceita a troca da marca do produto de ACRO BIOTECH para CTK ONSITE, esclarecemos que sera
impossivel, pelos motivos técnicos acima delineados, o cumprimento do item n° 01 do Contrato n® 058/2020, que entdo,
nesta hipétese, deve sofrer resolugdo de forma amigavel.

Termos em que pede deferimento.

Joinville, 14 de Maio de 2020.

D Vvey
O Juliana Neves
Departamento de Contratos

IMAES IMPORTAGAO LTDA
CNPJ 12.100.924/0001-49

Rua Toribio Soares Pereira, 625, Sala 01, Iririd
Fone / Fax: (47) 3033-9800
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OFICIO SEI N° 6277517/2020 - SES.UCC.AGT

. 3 Jomville, 15 de maio de 2020.
A IMAES IMPORTACAO LTDA
A/C Juliana Neves

Prezados,

Em atencdo ao Oficio encaminhado em 14/05/2020, referente a troca de marca do
item "Teste Rapido para coronavirus (COVID-19 Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) que permita a
deteccao de anticorpos IgM e IgG em até¢ 30 minutos", contratado através dos Termos de Contrato 058/2020
(Fundo Municipal de Saude) e 058/2020 (Hospital Municipal Sdo José), informamos que encaminhamos o
mesmo para analise da Area Técnica, o qual transcreve-se abaixo:

Em resposta ao Memorando SES.UCC.AGT 6260417,
esclarecemos que a analise que consta no Memorando
SES.UFL 6237142  foi realizada com  base em
clausula  do Termo de Referéncia 6004933. Ainda,
refor¢cando 0 apontado no Memorando
SES.UFL.LAB 5979294, informamos que a equipe técnica
da Secretaria da Saude de Joinville ndo possui viabilidade
para realizar valida¢do do produto ofertado por
comparag¢do de desempenho, em relagdo as limitagoes de
sensibilidade e especificidade dos produtos, sendo
necessarios mais estudos e experiéncias de uso na pratica
para emissdo de parecer técnico acerca dos resultados das
andlises.

Neste cenario, entendemos que, caso a empresa
apresente documento de validagdo dos testes rapidos da
nova marca ofertada, emitido por institui¢do reconhecida
nacionalmente, a troca de marca poderia ser considerada,
cabendo neste caso também novo parecer juridico, devido
a este processo tratar-se de uma dispensa de licitagdo com
expressivo valor envolvido.

Caso contrario, entendemos que o exposto no
Memorando SES.UFL 6237142 permanece vdalido.

Sendo o que tinhamos para o momento, ficamos a
disposicdo para maiores esclarecimentos.



Desse modo, exige-se que haja a manifestacio expressa da empresa no prazo maximo
de 3 (trés) dias tteis, por meio de protocolo junto a Coordenagao de Licitagdes nesta Secretaria Municipal
de Saude ou pelo e-mail ses.ucc.agt@joinville.sc.gov.br, sob pena de aplicagdo das sangdes previstas na
clausula décima primeira, bem como rescisao contratual.

Atenciosamente,

1
Sel &
assinatura L
eletrbnica

: Documento assinado eletronicamente por Thalita Albuquerque Ferreira,
ﬂ L,j Coordenador (a), em 15/05/2020, as 18:20, conforme a Medida Provisoria n°
s L) 2200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal n® 21.863, de 30/01/2014.

#2e= A autenticidade do documento pode ser conferida no site https:/portalseijomville.sc.gov.br/
¥+ informando o codigo verificador 6277517 e o codigo CRC 0CE18B2D.

Rua Doutor Jodo Colin, 2719 - Bairro Santo Anténio - CEP 89218-035 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br

20.0.049491-3
6277517v8


mailto:ses.ucc.agt@joinville.sc.gov.br

E-mail - 6277603

Data de Envio:
15/05/2020 18:24:17

De:
PMJ/ses.ucc.agt@joinville.sc.gov.br <ses.ucc.agt@joinville.sc.gov.br>

Para:
lais@imaes.com.br
douglas@imaes.com.br
thalita.ferreira@joinville.sc.gov.br
charlene.neitzel@joinville.sc.gov.br
hmsj.uffh.agc@joinville.sc.gov

Assunto:
Oficio SEI N° 6277517

Mensagem:
Segue anexo Oficio 6277517/2020 - SES.UCC.AGT, quanto ao pedido de troca de marca.

Favor confirmar o recebimento.

Atenciosamente,

Thalita Albuguerque Ferreira

Coordenacgédo da Area Gestdo de Contratos

Secretaria Municipal da Saude de Joinville

Rua Dr. Jodo Colin, 2.719 | Santo Antdnio - Joinville - SC
Fone (47) 3481-5189

Anexos:
Oficio_6277517.html



25/05/2020 Zarafa WebAccess - Thalita Albuguerque Ferreira

Thalita Albuquerque Ferreira

De: juliana@imaes.com.br <juliana@imaes.com.br>
Enviado: Qua 20/05/2020 18:02
Para: Thalita Albuquerque Ferreira <thalita.ferreira@joinville.sc.gov.br>,

douglas@imaes.com.br <douglas@imaes.com.br>, Charlene Neitzel
<charlene.neitzel@)joinville.sc.gov.br>, hmsj.uffh.agc@joinville.sc.gov
<hmsj.uffh.agc@joinville.sc.gov>

Assunto: RES: Oficio SEI N° 6277517
Modificado: Qua 20/05/2020 18:02
Anexos: FMS Joinville.pdf

Boa tarde Thalita!

Segue em anexo documento referente a Validag¢ao da marca CTK Onsite.

Atenciosamente,

JULIANA NEVES
Setor de Contratos
55 (47) 9 8818-0771 | 55 (47) 3033-9800

juliana@imaes.com.br | www.imaes.com.br

De: PMJ/ses.ucc.agt@joinville.sc.gov.br
[mailto:ses.ucc.agt@joinville.sc.gov.br]
Enviada em: sexta-feira, 15 de maio de 2020 18:24

Para: lais@imaes.com.br; douglas@imaes.com.br; thalita.ferreira@joinville.sc.gov.br;
charlene.neitzel@joinville.sc.gov.br;

hmsj.uffh.agc@joinville.sc.gov

Assunto: Oficio SEI N¢ 6277517

Segue anexo Oficio 6277517/2020 - SES.UCC.AGT, quanto ao pedido de troca de marca.

Favor confirmar o recebimento.

https://webmail.joinville.sc.gov.br/index.php?load=dialog&entryid=00000000e3179be47c0e47ac97731fb39cb01b8801000000050000000d573716...
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25/05/2020 Zarafa WebAccess - Thalita Albuguerque Ferreira

Atenciosamente,
Thalita Albuquerque Ferreira
Coordenacdo da Area Gestdo de Contratos

Secretaria Municipal da Salde de Joinville Rua Dr. Jodo Colin, 2.719 | Santo Anténio - Joinville -
SC Fone (47) 3481-5189

https://webmail.joinville.sc.gov.br/index.php?load=dialog&entryid=00000000e3179be47c0e47ac97731fb39cb01b8801000000050000000d573716... 2/2
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FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE - FMS
CNPJ: 08.184.821/0001-37

Ao

Referente ao Oficio SEI N° 6277517/2020 - SES.UCC.AGT, reforgamos que o teste da empresa
Americana Ctk Onsite se enquadra as normas exigidas pela Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria-ANVISA sob registro 80524900071.

Em resposta a solicitagdo para apresentar um documento de validagdo da Marca CTK On site foi
feita uma solicitagdo junto a Associacdo Beneficente Evangélica de Joinville - Hospital Dona
Helena que solicitou o prazo para emissdo do laudo até o dia 22/05/2020, portanto pedimos a
prorrogagao do prazo de entrega do laudo para mesma data citada.

Caso ndo seja aceita a prorrogagdo da data para apresentacdo do laudo para a troca da marca

para CTK ONSITE, solicitamos a rescisdo do item n°® 01 do Contrato n© 058/2020 de forma
amigavel.

Termos em que pede deferimento.

DouglasMae
Diretor Executivo
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IMAES IMPORTAGAO LTDA
CNPJ 12.100.924/0001-49

Rua Toribio Soares Pereira, 625, Sala 01, Iririti
Fone / Fax: (47) 3033-9800




25/05/2020 Zarafa WebAccess - Thalita Albuguerque Ferreira

Thalita Albuquerque Ferreira

De: juliana@imaes.com.br <juliana@imaes.com.br>

Enviado: Qui 21/05/2020 11:37

Para: Thalita Albuquerque Ferreira <thalita.ferreira@joinville.sc.gov.br>
CC: Charlene Neitzel <charlene.neitzel@joinville.sc.gov.br>
Assunto: RES: Oficio SEI N° 6277517

Modificado: Qui 21/05/2020 11:37

Anexos: E-mail Caio Tavares.pdf; Defesa Pref Jlle assin.pdf

Bom dia Thalita,

Segue anexo documento referente ao laudo de validagao.

Atenciosamente,

maes-.—.’?

JULIANA NEVES
Setor de Contratos
55 (47) 9 8818-0771 | 55 (47) 3033-9800

juliana@imaes.com.br | www.imaes.com.br

De: PMJ/ses.ucc.agt@joinville.sc.gov.br
[mailto:ses.ucc.agt@joinville.sc.gov.br]
Enviada em: sexta-feira, 15 de maio de 2020 18:24

Para: lais@imaes.com.br; douglas@imaes.com.br; thalita.ferreira@joinville.sc.gov.br;
charlene.neitzel@joinville.sc.gov.br;

hmsj.uffh.agc@joinville.sc.gov

Assunto: Oficio SEI N¢ 6277517

Segue anexo Oficio 6277517/2020 - SES.UCC.AGT, quanto ao pedido de troca de marca.

Favor confirmar o recebimento.

https://webmail.joinville.sc.gov.br/index.php?load=dialog&entryid=00000000e3179be47c0e47ac97731fb39cb01b880100000005000000b7b9eae4... 1/2
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Atenciosamente,
Thalita Albuquerque Ferreira
Coordenacdo da Area Gestdo de Contratos

Secretaria Municipal da Salde de Joinville Rua Dr. Jodo Colin, 2.719 | Santo Anténio - Joinville -
SC Fone (47) 3481-5189

https://webmail.joinville.sc.gov.br/index.php?load=dialog&entryid=00000000e3179be47c0e47ac97731fb39cb01b880100000005000000b7b9eae4... 2/2



De: CAIO MARTINS [mailto:caio.tavares@donahelena.com.br]
Enviada em: quarta-feira, 20 de maio de 2020 17:39

Para: evandro@imaes.com.br; Compras 3

Assunto: RES: Carta de Esclarecimento

Li toda a bula do Kit que o Sr. Evandro esta propondo a troca e no meu entendimento a qualidade
do novo KIT proposto é muito boa. Sendo assim, no que tange a parte técnica do laboratério estd
autorizado a fazer a troca de uma marca pela outra.

Solicito ao departamento de compras que proceda junto ao Sr. Evandro os tramites legais e
burocraticos.

Att,

Caio Tavares

De: evandro@imaes.com.br [mailto:evandro@imaes.com.br]
Enviada em: terca-feira, 19 de maio de 2020 15:29

Para: Compras 3

Cc: CAIO MARTINS

Assunto: Carta de Esclarecimento

Boa Tarde

Segue em anexo, Carta de Esclarecimento, referente a substituicdo do Kit Teste Rapido COVID-19
da marca ACRO, pela marca CTK ONSITE.

Imaes :?

Evandro M Pavanello
Representante Comercial
55 (47) 9 9971-3934 |
Joinville - SC


mailto:caio.tavares@donahelena.com.br
mailto:evandro@imaes.com.br
mailto:evandro@imaes.com.br
mailto:evandro@imaes.com.br

Imaes =4

Ao

FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE - FMS
CNPJ: 08.184.821/0001-37

Referente ao Oficio SEI N© 6277517/2020 - SES.UCC.AGT, solicitamos a prorrogacdo para
entrega do laudo.

Em resposta a solicitagdo para apresentar um documento de validagdo da Marca CTK Onsite,
estamos enviando o e-mail do responsdvel técnico do laboratério da Associagdo Beneficente
Evangélica de Joinville - Hospital Dona Helena, autorizando a emissdo do laudo de aprovagao

da marca CTK Onsite.
Assim que o setor responsavel nos enviar o laudo, vamos anexar ao processo.

Portanto reiteramos a nossa solicitagdo de troca de marca para CTK Onsite, pois confiamos
totalmente na eficacia do teste.

Caso ndo seja aceita a troca da marca para CTK Onsite, solicitamos a rescisdo do item n° 01
do Contrato n® 058/2020 de forma amigavel.

Termos em que pede deferimento.

Joinville, 21 de Maio de 2020.

bt A

Juliana Neves
Departamento de Contratos

IMAES IMPORTACAO LTDA
CNPJ 12.100.924/0001-49

Rua Toribio Soares Pereira, 625, Sala 01, Iririd
Fone / Fax: (47) 3033-9800
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Thalita Albuquerque Ferreira

De: juliana@imaes.com.br <juliana@imaes.com.br>

Enviado: Sex 22/05/2020 11:54

Para: Thalita Albuquerque Ferreira <thalita.ferreira@joinville.sc.gov.br>, Charlene Neitzel
<charlene.neitzel@)joinville.sc.gov.br>

Assunto: Re: Oficio SEI N° 6277517

Modificado: Sex 22/05/2020 12:30

Anexos: declaracao prolimed.pdf

Bom dia Thalita!

Referente ao Oficio SEI N2 6277517, segue anexo a Declaracao da
Proll-Med Laboratorio de Analises Clinicas.

0 Hospital Dona Helena entende que o e-mail escrito pelo seu responsavel
técnico Caio Tavares é valido como documento oficial, caso seja
necessario, podemos enviar na préoxima semana uma cépia da NF comprovando
a entrega dos kits da marca CTK Onsite no laboratério do Hospital Dona
Helena.

Atenciosamente,

Juliana Neves
IMAES

> ----- Mensagem original-----

De: PMJ/ses.ucc.agt@joinville.sc.gov.br
[ses.ucc.agt@joinville.sc.gov.br]

Enviada em: sexta-feira, 15 de maio de 2020 18:24
Para: lais@imaes.com.br; douglas@imaes.com.br;
thalita.ferreira@joinville.sc.gov.br;
charlene.neitzel@joinville.sc.gov.br;
hmsj.uffh.agc@joinville.sc.gov

Assunto: Oficio SEI N2 6277517

Segue anexo Oficio 6277517/2020 - SES.UCC.AGT, quanto ao pedido de
troca de
marca.

Favor confirmar o recebimento.

Atenciosamente,

Thalita Albuquerque Ferreira

Coordenacdo da Area Gestdo de Contratos

Secretaria Municipal da Saude de Joinville Rua Dr. Jodo Colin, 2.719 |
Santo

Antonio - Joinville - SC Fone (47) 3481-5189

VVVVVVVVVVVVVVVVVVVVYV

https://webmail.joinville.sc.gov.br/index.php?load=dialog&entryid=00000000e3179be47c0e47ac97731fb39cb01b880100000005000000c1bb7d0f4... 1/1
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JOINVILLE 22 de maio de 2020.

Declaro que;

Foi realizado, em nosso Laboratdrio, para fins de validaco e substituicio de marcas a andlise
técnica comparativa e desempenho entre as bulas do Teste COVID-19 IgG/IgM da marca ACRO
Biotech e CTK OnSite.

Apos Andlise constatamos que o teste COVID-19 IgG/IgM, da marca CTK OnSite, possui um
numero de 551 amostras de testagem contra 140 da marca ACRO Biotech.

Foram coletadas 551 amostras de individuos suscetiveis e testadas de forma comparativa com
o teste RT-PCR, proporcionando Sensibilidade e Especificidade, tanto para IgG IgM aceitaveis,
pela nossa equipe técnica.

Diante desse diferencial e ao desempenho do COVID IgG/IgM CTK OnSite, autorizamos a troca.

Sem mais,

Or. Giscard Siervo Conte o prollmed.com.br
CRF - 3266 & g Rua Blumenau, 355 - Centro
47 34220818 Joinville/SC - Brasdl
giscard@prolimed roll-Med 019 prolimed
7
-~ //
-
prolimed.com.br

Rua Blumenau, 355 - Centro
3 Joinville/SC - Brasil

financeifo@proll om.br pro"«-Med €39 prolimed

LABORATORIOS

. 183.161.224/0001-02]

PROLL-MED LABORATORIO DE
ANALISES CLINICAS LTDA

RUA BLUMENAU, 355
AMERICA - CEP 89.204-010

I_ JOINVILLE - SANTA CATARINA J

-

E-mail Oficio em resposta ao Oficio 6277517 (6670918) SEI 20.0.095099-4 / pg. 66
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Prefeitura de * . -
et Prefeitura de Joinville

MEMORANDO SEI N° 6356721/2020 - SES.UFL

Joinville, 27 de maio de 2020.

A Geréncia de Compras Contratos e Convénios

Sra. Silvia C. Bello

A Coordenacio de Contratos

Sra. Thalita A. Ferreira

Prezada Sras.,

Em resposta ao Memorando SES.UCC.AGT 6334634, informamos que os documentos apresentados no E-
mail/Oficio SEI 6334609 nao atendem ao solicitado no Memorando SES.UFL 6277370, uma vez que nao
houve apresentacdo de documento de validagao dos testes rapidos da nova marca ofertada emitido por
instituicao reconhecida nacionalmente.

Sendo assim, o exposto no Memorando SES.UFL 6237142 permanece valido.

Sendo o que tinhamos para o momento, ficamos a disposi¢ao para maiores esclarecimentos.

Atenciosamente,

"I .
Sell o
assinatura

eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Louise Domeneghini Chiaradia Delatorre,
A e Gerente, em 27/05/2020, as 11:30, conforme a Medida Proviséria n® 2.200-2, de
’_‘_fﬁ E 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n° 21.863,
FEEEEE O de 30/01/2014.

) A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
E.' informando o codigo verificador 6356721 ¢ o codigo CRC 51C300AE.

Rua Doutor Jodo Colin, 2719 - Bairro Santo Antonio - CEP 89218-035 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id _documento=100000069676...
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https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000069676... 2/2
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DESPACHO SEI N° 6674860/2020 - SAP.GAB

Jomville, 10 de julho de 2020.
A UPA,
Para andlise dos fatos, observando os requisitos para instauragdo de processo
administrativo de apuracao de responsabilidade.

it Documento assinado eletronicamente por Daniela Civinski Nobre, Diretor (a)
A e Executivo (a), em 10/07/2020, as 15:49, conforme a Medida Provisoria n°® 2.200-2,
L de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
FEEEEE 21,863, de 30/01/2014.

assinatura
eletrénica

Avenida Hermann August Lepper, 10 - Bairro Saguacgu - CEP 89221-005 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br

20.0.095099-4
6674860v1
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RELATORIO INICIAL SEI N° 7039396 - SAP.GAB/SAP.UPA

Unidade Gestora: Secretaria de Saude

Apuracdo de eventual descumprimento
do Termo de Contrato n° 58/2020, no

Finalidade: N oA .
que tange a auséncia de fornecimento dos
materiais contratados.

Administrado: IMAES Importagéo Ltda

I — Da solicitacao de instauracao:

Através da  Solicitacio de Processo Admmistrativo SEI  n° 6603093 -
SES.GAB/SES.DAP/SES.UVS/SES.UVS.VEP, a Secretaria de Satde requereu a instauragdo do feito, pelos
fatos e fundamentos que, em sintese, passo a expor.

A empresa IMAES Importacao Ltda, doravante denominado Admnistrado, foi contratado
através do Termo de Contrato n° 058/2020, oriundo do Termo de Dispensa de Licitagao 174/2020, para
fornecer Testes Rapidos para coronavirus (COVID-19) para utilizagdo na Secretaria Municipal de Saude para
um periodo de 180 dias, em razio da Pandemia do Coronavirus.

Conforme a clausula 5.2 da avenga, o prazo de entrega do objeto contratado era de 15
(quinze) dias, contados a partir de data de solicitagdo. Considerando que a primeira solicitagdo, de 4.000
(quatro mil) testes, ocorreu em 02/04/2020 (data de envio das notas de empenho), a primeira entrega deveria
ter sido feita em 17/04/2020. Ja a segunda solicitacdio, de 11.000 (onze mil) testes, foi feita
em 06/04/2020 (data de envio das notas de empenho), deveria ter sido entregue em 21/04/2020.

Tendo em vista o nio cumprimento do prazo de entrega, a Area de Gestdo de Contratos
notificou o Administrado em 20/04/2020, para que realizasse a entrega dos itens contratados (6081141,
6106260, 6670630).

Em resposta a notificagdo, o Administrado enviou o Oficio (6670691), em 04/05/2020, no
qual alegou:

Informamos que a Empresa IMAES Importacdo Ltda, inscrita
no CNPJ 12.100.924/0001-49, ndo efetuou a entrega da
mercadoria referente a Dispensa de Licitacdo n® 174/2020,
Empenhos n° 1472/2020, n® 1473/2020 ¢ n® 1474/2020
devido atrasos por parte do fabricante na entrega do produto.

Mediante a pandemia mundial, a alta procura dos testes para
COVID-19 esta ocasionando grande atrasos nas importagdes.

O pedido com o produto dos empenhos serd efetuado para
nossa empresa no dia 25 de maio de 2020. Assim que o
produto chegar ao nosso estoque efetuaremos a entrega o mais
breve possivel



Posteriormente, em 06/05/2020, o Administrado solicitou a troca da marca do item
contratado (Acro Biotec), para a marca CTK Onsite (6670706), alegando, em suma, dificuldade de do
fornecedor em importar o produto e consequentemente atender o Administrado.

Diante da solicitagio do Administrado, a Area de Gestdo de Contratos encaminhou o
pedido para analise e manifestagdo da Area Técnica, a qual, apos analise, considerou em suma que "a empresa
deveria ofertar produto no miimo com a mesma sensibilidade do anterior, para que a troca de marca pudesse
ser efetuada, de forma a ndo ocasionar prejuizo de qualquer natureza a administragdo publica e aos usuarios
do SUS".

O Administrado foi noticiado (6245208; 6670727), porém encaminhou novo
Oficio (6670771) em 14/05/2020, reiterando a solicitacdo de substituicdo de marca, ressaltando a
confiabilidade na eficacia do teste.

A Area de Gestio de Contratos, por sua vez, encaminhou novamente o pedido para
verificagdo da Area Técnica, que se manifestou, em suma, informando que "a equipe técnica da Secretaria da
Satde de Joinville ndo possui viabilidade para realizar validagdo do produto ofertado por comparacdo de
desempenho (...) sendo necessarios mais estudos e experiéncias de uso na pratica para emissdo de parecer
técnico acerca dos resultados das analises". informou ainda o entendimento de que '"caso a empresa
apresente documento de validacdo dos testes rapidos da nova marca ofertada, emitido por mnstituicdo
reconhecida nacionalmente, a troca de marca poderia ser considerada, cabendo neste caso também novo
parecer juridico".

A empresa entdo encaminhou os documentos (6670918) e a Area Técnica, informou
"[...] que os documentos apresentados no E-mail/Oficio SEI 6334609 ndo atendem ao solicitado no
Memorando SES.UFL 6277370, uma vez que ndo houve apresentacdo de documento de validacao dos testes
rapidos da nova marca ofertada emitido por instituicdo reconhecida nacionalmente. Sendo assim, o exposto no
Memorando SES.UFL 6237142 permanece valido" (6670949)

Assim, considerando o prejuizo decorrente da auséncia da entrega dos itens contratados até
o presente momento, a SES solicitou a abertura de Processo Administrativo para apuracdo de
responsabilidade quanto ao descumprimento das clausulas ajustadas através do Contrato 058/2020, para que
assim sejam apuradas possiveis irregularidades, conforme o relatdrio que acompanha o presente, e disposicdes
da Lei 8.666/93 ¢ Lei 9.784/99.

Anexos a Solictacio de Processo  Administrativo SEI  n° 6603093 -
SES.GAB/SES.DAP/SES.UVS/SES.UVS.VEP constam os seguintes documentos:

- Anexo Contrato 058/2020 (6670338);

- Anexo Pré-empenhos 878, 879 e 880 (6670375);

- Anexo Notas de Empenho 1472, 1473 e 1474 (6670399);

- E-mail de envio das notas de empenho 1472, 1473 e 1474 (6670448);
- Anexo Pré-empenhos 890, 892 e 893 (6670468);

- Anexo Notas de Empenho 1518, 1519 e 1520 (6670489);

- E-mail de envio das notas de empenho 1518, 1519 e 1520 (6670526);
- Anexo Termo de Dispensa 174/2020 (6670552);

- Notificagdo (6670630);

- Oficio da IMAES em resposta a notificagdo (6670691);

- Anexo Pedido de Troca de Marca (6670706);

- Oficio SEI 6245208 (6670727);

- Oficio da IMAES em resposta ao Oficio 6245208 (6670771);

- Oficio SEI 6277517 (6670798);

- E-mail Oficio em resposta ao Oficio 6277517 (6670918);

- Memorando 6356721 (6670949)

Por meio do Despacho SEI n° 6674860/2020 - SAP.GAB, a autoridade competente da
Secretaria de Administracdo e Planejamento encaminhou o processo SEI n® 20.0.095099-4 a Unidade de
Processo Administrativo nao Disciplinar para andlise dos fatos, observando os requisitos para instauragdo de



processo administrativo de apuragdo de responsabilidade.

Sdo esses, em sintese, os documentos que compdem a solicitagdo de abertura de Processo
Administrativo.

II - Da analise preliminar

Apbs avaliagdo do teor dos documentos que visam instaurar Processo Administrativo, €
possivel observar que apds o processamento da Dispensa de Licitagdo n° 174/2020 (6670552), foi firmado
entre as partes o Termo de Contrato n® 58/2020 (6670338), tendo por objeto a Aquisicdo de Testes Rapidos
para coronavirus (COVID-19) para utilizagdo na Secretaria Municipal de Satide para um periodo de 180 dias,
emrazio da Pandemia do Coronavirus, conforme demonstrado abaixo:

Descricao Quantidade valor unitario valor total

24897 - Teste Rapido para coronavirus(COVID-19 Teste

Rapido para coronavirus(COVID-19) que permita a 15.000 R$ 98,00 R$1.470.000,00

deteccao deanticorpos IgM e IgG em até 30 minutos

Segundo o instrumento contratual (6670338), fora estipulada a seguinte forma de entrega
do objeto:

CLAUSULA SEGUNDA — Forma de Fornecimento

2.1 — O fornecimento do objeto do presente contrato sera de
forma tnica, de acordo com a clausula quinta deste instrumento

(...)
CLAUSULA QUINTA — Prazo e Local de Entrega do Objeto

(.)

5.2 — O objeto devera ser entregue de forma unica,em até 15
(quinze) a contar da data da solicitacdo.

Ainda que o contrato tenha estipulado fornecimento de forma tnica, extrai-se do anexo SEI
n° 6670448 que em 02/04/2020 foram encaminhadas as Notas de Empenho 1472, 1473 e 1474 (6670399)
referentes a quatro mil unidades do objeto, assim, a entrega deveria ocorrer em 17/04/2020, o que ndo
ocorreu.

O Administrado foi Notificado pela auséncia de entrega em Notificagdo datada de
20/04/2020 (6670630) a qual respondeu informando que o pedido seria efetuado somente em 25/05/2020
(6670691).

Em 06/04/2020 foi feito outro pedido (6670526), de onze mil unidades, referentes as Notas
de Empenho 1518, 1519 e 1520 (6670489), devendo a entrega ser efetivada em 21/04/2020, o que
novamente ndo ocorreu.

Em 06/05/2020, ja em atraso nas duas solicitagdes de entrega, o Administrado solicitou
troca de marca (6670706), pedido este negado pela Administracdo, que na oportunidade, acatou o pedido de
dilacao de prazo até 25/05/2020 (6670727).

O pedido de troca de marca foi reiterado pela empresa (6670771), porém quando da
solicitagdo por validagdo dos testes rapidos da nova marca ofertada, emitido por instituicdo reconhecida
nacionalmente (6670798), o documento apresentado (6670918) ndo foi aceito pela Unidade Gestora
(6670949).

Depreende-se dos fatos narrados e documentos mstauradores, indicios de que o
Administrado deixou de entregar os produtos solicitados pela Administracdo ap6s firmado o Termo de
Contrato n° 58/2020 (6670338).




Para a conduta de descumprimento contratual, o Termo de Contrato n® 58/2020 (6670338)
previu as seguintes sangdes administrativas:

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - Das Sangdes

11.1 - A CONTRATADA podera incorrer nas seguintes
penalidades previstas na Lei Federal n° 8.666/93 ealteracdes
posteriores, garantida a prévia defesa no prazo de 5 (cinco)
dias Uteis

I - adverténcia;

II - multa, que serda deduzida dos respectivos créditos ou
garantia, podendo ainda serem cobrados administrativamente
ou judicialmente, correspondente a:

a) 0,2% (zero virgula dois por cento) do valor da proposta por
dia de atraso no cumprimento do objeto da contratagdo;

b) at¢ 10% (dez por cento) do valor deste contrato pela
mexecucdo parcial do contrato;

c) 15% (qunze por cento) do valor deste contrato pela
mexecucdo total do contrato

II - suspensdo temporaria de participacdo em licitacdo e
impedimento de contratar com a Administracdo Ptblica, por
prazo de até 2 (dois) anos;

IV - declarag@o de inidoneidade para licitar ou contratar com a
Administragdo Publica enquanto perdurarem os motivos
determmantes da punicdo ou até que seja promovida a
reabilitacio perante a propria autoridade que aplicou a
penalidade, que sera concedida sempre que a
CONTRATADA ressarcir a Administragdo pelos prejuizos
resultantes e ap6s decorrido o prazo de sancdo aplicada com
base no inciso anterior

Assim, vislumbrados indicios de descumprimento do Termo de Contrato n® 58/2020
(6670338), faz-se necessaria sua apuragdo por meio de Processo Administrativo, tendo sido reunidos todos
os requisitos ensejadores de instauragdo processual descritos no art. 17, I, da Instrugdo Normativa n°
04/2017, aprovada pelo Decreto n° 30.159, de 05 de dezembro de 2017.

III - Da conclusao:

Considerando o teor da Solicitacio de Processo Administrativo SEI n° 6603093 -
SES.GAB/SES.DAP/SES.UVS/SES.UVS.VEP, e por considerar suficientes os indicios, concluo ser devida a
instauracdo de Processo Administrativo em face da empresa IMAES Importacdo Ltda. (CNPJ n°
12.100.924/0001-49), para apuracdo de eventual descumprimento do Termo de Contrato n°® 58/2020
(6670338), no que tange a auséncia de fornecimento dos materiais contratados.

O Processo, caso instaurado, sera conduzido pelos membros da Comissao Permanente de
Acompanhamento e Julgamento nomeados pela Portaria n° 128/2020 (6685400), publicada no Diario Oficial
Eletronico do Municipio de Joinville n° 1488, em 13 de julho de 2020.

Remeto os documentos instauradores a consideragdo superior.

: Documento assinado eletronicamente por Fernanda Dobrotnick dos Reis,
fﬁ L,j Gerente, em 01/09/2020, as 18:28, conforme a Medida Provisoria n° 2.200-2, de
'_é,iﬁf%f 1 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°

HEREEE 21,863, de 30/01/2014.
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PORTARIA SEI - SAP.GAB/SAP.UPA

PORTARIA N° 173/2020

O Secretario de Administragdo e Planejamento, no exercicio de suas atribuigdes, nos
termos do Decreto n° 28.094 de 02 de janeiro de 2017, em conformidade com a Lei Municipal n® 7.393, de
24 de janeiro de 2013 e Decreto n® 28.693 de 03 abril de 2017

Resolve,

Art. 1° Instaurar o Processo Administrativo SEI n° 20.0.095099-4, em face da empresa
IMAES Importacdo Ltda. (CNPJ n° 12.100.924/0001-49), para apuracdo de eventual descumprimento
do Termo de Contrato n° 58/2020 (6670338), no que tange a auséncia de fornecimento dos materiais
contratados, nos termos do Relatdrio Inicial SEI n® 7039396 - SAP.GAB/SAP.UPA, exarado pela Geréncia
da Unidade de Processo Admnistrativo ndo Disciplinar em 01/09/2020.

Art. 2° O Processo Administrativo SEI n® 20.0.095099-4 serd conduzido pelos membros
da Comissdo Permanente de Acompanhamento e Julgamento nomeados pela Portaria n® 128/2020
(6685400), publicada no Diario Oficial Eletronico do Municipio de Joinville n° 1488, em 13 de julho de 2020.

Art. 3° Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicacao.

Documento assinado eletronicamente por Miguel Angelo Bertolini, Se cretario
(a), em 03/09/2020, as 12:55, conforme a Medida Provisoria n® 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
21.863, de 30/01/2014.
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Joinville

OFiCIO SEI N° 7088296/2020 - SAP.UPA.AAJ

Jomville, 08 de setembro de 2020.

A empresa IMAES Importacéo Ltda.
CNPJ n° 12.100.924/0001-49

Assunto: Intimacao - Processo Administrativo SEI n° 20.0.095099-4.

Na qualidade de Membro da Comissdio de Acompanhamento e Julgamento e em
observancia ao art. 39 da Instru¢do Normativa n° 04/2017, aprovada pelo Decreto n° 30.159, de 05 de
dezembro de 2017, venho através deste Oficio levar ao conhecimento da empresa IMAES Importagdo Ltda,
a instauracdo de Processo Administrativo SEI n° 20.0.095099-4, (Portaria n° 173/2020, publicada em
03/09/2020 no Jornal Oficial Eletronico do Municipio de Jomville n® 1533), cujo objeto ¢ apuracdo de
eventual descumprimento do Termo de Contrato n° 58/2020 (6670338), no que tange a auséncia de
fornecimento dos materiais contratados, nos termos do Relatorio Inicial SEI n° 7039396 -
SAP.GAB/SAP.UPA, exarado pela Geréncia da Unidade de Processo Administrativo nao
Disciplinar em 01/09/2020 (cépia anexa).

Oportunamente, venho intimd-lo dos fatos constantes no Processo Administrativo
supramencionado, sendo-lhe facultado o direito de manifestar-se no prazo de até 10 (dez) dias tuteis a contar
do recebimento deste Oficio, bem como de acompanhar, por si ou por procurador devidamente constituido,
todos os atos e diligéncias a serem praticados, podendo, ainda, ter acesso ao processo, produzr provas e
contraprovas, nos termos do art. 42 da Instrucdo Normativa n® 04/2017.

Saliento ainda a necessidade da devida identificacdo do representante legal, o qual devera
encaminhar o Contrato Social ou documento equivalente, bem como Procuracdo caso ndo faga parte do
quadro constitutivo da empresa.

A manifestagdo devera ser enviada ou protocolada na Secretaria de Administragdo e
Planejamento, sito a Avenida Hermann August Lepper, n° 10, Centro, CEP 89221-005, Jomnville/SC.

Oportuno ressaltar que haverd continuidade do processo independentemente de sua
manifestacao.

Sem mais, a Comissdao de Acompanhamento e Julgamento de Processos Administrativos
encontra-se a disposi¢do para eventuais esclarecimentos que se fagam necessarios.

Cordialmente,

Ana Paula Domingos Manarin

Membro da Comissdo de Acompanhamento e Julgamento



- Documento assinado eletronicamente por Ana Paula Domingos Manarin,
; ;‘m I:l! Coordenador (a), em 10/09/2020, as 16:39, conforme a Medida Proviséria n°

; £12.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 ¢ o Decreto
Municipal n® 21.863, de 30/01/2014.
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https://www?2.correios.com.br/sistemas/rastreamento/newprint.cfm

JU598561584BR

O horario apresentado no histérico do objeto néo indica quando a situagao ocorreu, mas sim quando os dados foram
recebidos pelo sistema, exceto no caso do SEDEX 10 e do SEDEX Hoje, em que ele representa o horario real da entrega.

Objeto entregue ao destinatario
21/09/2020 09:27 JOINVILLE / SC

21/09/2020
09:27 Objeto entregue ao destinatario
JOINVILLE / SC

21/09/2020
08:08 Objeto saiu para entrega ao destinatario
JOINVILLE / SC

15/09/2020
11:43 Objeto postado
JOINVILLE / SC

01/10/2020 16:49



https://www?2.correios.com.br/sistemas/rastreamento/newprint.cfm
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TERMO DE JUNTADA SEI N° 7283121 - SAP.GAB/SAP.UPA/SAP.UPA.AAJ

Nesta data, juntei aos presentes autos os documentos especificados abaixo, os quais
passam a constituir, respectivamente, os segumntes n° SEI:

DOCUMENTO SEIN°

E-mail 7283179

Manifestagdo 7283653

Anexo - Contrato Social 11* Alteragao 7284002
Anexo - CNPJ 7284075

Anexo - Termo Referéncia 7284076
Anexo - Acuracia Diagnostico COVID19 7284080
Anexo - Anvisa - CTK 7284082

Anexo - Apresentacdo Comercial CTK Biotech 7284084
Anexo - Instrugdes de Uso - OnSite 7284113
Anexo - Parecer Validagdo TR OneSite 7284118
Anexo - Registro Anvisa - Onsite 7284125
Anexo - Registro Bio Advance On Site 7284138
Anexo - Site - HAV Bio Advance 7284146
Anexo - Proposta Comercial 7284152
Anexo - Proposta ACRO BIOTECH 7284164
Anexo - REGISTRO ACRO 7284167
Anexo - Noticias 7284172

Com este fim e para constar, eu, Ana Paula Domingos Manarin, lavrei o presente termo,
que vai por mim assinado.

Ana Paula Domingos Manarin
Membro da Comissao de Acompanhamento e Julgamento

Documento assinado eletronicamente por Ana Paula Domingos Manarin,
Coordenador (a), em 01/10/2020, as 19:10, conforme a Medida Proviséria n°
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal n® 21.863, de 30/01/2014.
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- A autenticidade do documento pode ser conferida no site https:/portalsei jomville.sc.gov.br/
= informando o codigo verificador 7283121 e o codigo CRC 058821F2.
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Zarafa WebAccess - Ana Paula Domingos Manarin https://webmail.joinville.sc.gov.br/index.php?load=dialog&entryid=0...

1del

Ana Paula Domingos Manarin

De: Mari <mari@imaes.com.br>

Enviado: Qua 30/09/2020 15:46

Para: SAP - Unidade de Processo Administrativo <sap.upa@joinville.sc.gov.br>
Assunto: Defesa - Processo Administrativo SEI n® 20.0.095099-4

Modificado: Qui 01/10/2020 10:14

Anexos: Acuracia Diagnostico COVID19.pdf; Anvisa - CTK.PDF; Apresentacao Comercial

CTKBiotech .pdf; Atraso no recebimento de testes .pdf; China alivia restricdes em
exportagdes .pdf; CNPJ.pdf; Contrato Social 112 Alteracao - IMaes.pdf; CTKBiotech
site.pdf; Importagcdes brasileiras e COVID-19.pdf; Instru¢cdes de Uso - OnSite.pdf;
Noticia restricao importagéo.pdf; Parecer Validagdo TR OneSite.pdf; Proposta ACRO
BIOTECH.pdf; Proposta Comercial .pdf; REGISTRO ACRO.PDF; Registro Anvisa -
Onsite.pdf; Registro Bio Advance On Site.pdf; Sdo Marcos aguarda chegada de 300
testes rapidos .pdf; Site - HAV _ Bio Advance.pdf; Termo Referéncia.pdf; Defesa -
Processo Administrativo SEI n® 20.0.095099-4.pdf

Boa tarde,

Segue em anexo defesa referente Processo Administrativo SEI
n° 20.0.095099-4, segue também anexos referente ao processo.

Confirmar recebimento.

Atenciosamente,

maesf?

MARILENE BIFF MAES
Gerente Administrativa
55 (47) 9 8818-0771 | 55 (47) 3033-9808

mari@imaes.com.br | www.imaes.com.br

01/10/2020 16:56



IMaes= ?

ILUSTRISSIMO(a) SENHOR(a) PRESIDENTE COMISSAO  DE
ACOMPANHAMENTO E JULGAMENTO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

Processo Administrativo n° 20.0.095099-4

IMAES IMPORTACAO LTDA., pessoa juridica de direito privado, inscrita no
CNPJ sob 0 n® 12.100.924/0001-49, estabelecida na Rua Toribio Alves Pereira n° 625,
sala 01, Bairro Iririt, na Cidade e Comarca de Joinville-SC, vem, por meio de seu
representante legal adiante firmado, a ilustre presengca de V.Sa., a tempo e modo,
apresentar sua DEFESA nos autos do Processo Administrativo de n° 20.0.095099-4,
o que faz com amparo nas razdes faticas e juridicas que passa a expor para ao final
requerer:

) DOS FATOS

A ora Peticionante foi intimada em data de 21/09/2020 acerca da instauragcao do
processo administrativo SEI n° 20.0.095099-4, cujo objeto “é a apuragdo de eventual
descumprimento do Termo de Contrato n°® 58/2020 (6670338), no que tange a auséncia
de fornecimento de dos materiais contratados”.

Tendo em vista que a ndo entrega dos testes rapidos e a inexecugao do contrato
de n° 58/2020 nao decorreu de culpa e tampouco de conduta desidiosa da empresa
contratada, a mesma vem através do presente petitério apresentar sua defesa e os
esclarecimentos que entende como pertinentes para a conclusdo de que ndo houve
descumprimento contratual voluntario e culposo, de modo que é descabida, in casu, a
aplicacao de qualquer sancao contratual.

Il) RAZOES DE DEFESA
Em data de 01° de abril de 2020, as partes firmaram entre si o Termo_de

Contrato n° 058/2020, para fornecimento por um periodo de 180 dias, de 15.000 testes
rapidos para coronavirus (COVID-19) para utilizagdo na Secretaria Municipal de Saude

IMAES IMPORTACAO LTDA
CNPJ 12.100.924/0001-49

Rua Toribio Soares Pereira, 625, Sala 01, Iririt
Fone / Fax: (47) 3033-9800



maes:’?

e 3.000 testes rapidos para utilizacdo no Hospital Municipal Sao José, ao prego unitario
de R$ 98,00 (noventa e oito reais).

Por ocasido da apresentagao da proposta comercial e da assinatura do contrato,
a empresa mantinha parceria comercial com a distribuidora dos testes rapidos para
Covid-19 da marca Acro Biotech, denominado Alltest Covid-19, produzido na China pela
empresa Hangzhou Alltest Biotech CO, e assim que firmou o termo de contrato de n°
058/2020, formulou pedido para receber os testes rapidos avencados com a
municipalidade.

Ha que se reconhecer, ja de inicio, que na data em que o contrato administrativo
foi firmado, a pandemia se avolumava de modo impactante a nivel mundial e os insumos
e equipamentos para o combate da Covid-19 se tornaram rapidamente escassos,
levando varios paises e empresas a adotarem praticas comerciais incomuns, como por
exemplo a limitagdo da exportacado dos produtos e até mesmo a adogao de praticas de
controle de produgédo com propdsito velado de dificultar as exportagoes.

A China, por exemplo, no inicio do més de abril/2020 e no auge da expansao da
pandemia no Ocidente, estabeleceu uma polémica necessidade de aprovacgao
regulatoria interna dos produtos e equipamentos destinados ao combate do Covid-19,
inclusive dos testes rapidos, o que acabou por bloquear as exportagao destes produtos
nas primeiras semanas de abril/2020, reduzindo a exportagdo nas semanas seguintes,
o que tornou inviavel a Contratada, naquele momento especifico, importar para o Brasil
a quantidade de testes rapidos da marca Acro Biotech, necessaria para o cumprimento
do Termo de Contrato n° 58/2020.

Destaque-se, por oportuno, que as restricdbes internas impostas na China
somente foram flexibilizadas por aquele pais no final de abril/2020, conforme
demonstram as noticias em anexadas a presente defesa.

Diante das restrigdes e dificuldades para importacao dos testes rapidos da marca
Acro Biotech e visando o cumprimento do objeto contratual, a Contratada prontamente
iniciou buscas de produtos que fossem compativeis e até melhores que aqueles da
marca constante de proposta que pudessem ser entregues a Contratante, se ndo dentro,
mas ao menos 0 mais proximo possivel do prazo estabelecido contratualmente.

ApOs incessantes tentativas, a Contratada finalmente logrou éxito na aquisicao
e importacdo dos testes rapidos para Covid-91 da marca OnSite HAV IgG/IgM,
fabricados pela empresa estadunidense CTK Bio Tech, os quais supriam a saciedade
unica exigéncia constante do termo de dispensa de licitagdo e o préprio contrato
(estabelecida textualmente como a deteccao de anticorpos IgM e IgG em até 30
minutos), e detinha todos os registros e certificagbes necessarias para sua
comercializagao.
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Ja em data de 06 de maio de 2020, a Contratada propdés ao Contratante o
fornecimento dos testes rapidos da marca OnSite HAV IgG/IgM, apresentando na
ocasidao documentos com as informacdes técnicas a respeito do produto e a
comprovagdo de que o mesmo detinha os registros necessarios para a sua
comercializacdo no Brasil.

Ocorre, que em data de 12 de maio de 2020, através do Oficio SEI n°
6245208/2020 - SES.UCC.AGT, houve resposta da contratante no sentido de NEGAR o
aceite dos testes OnSite HAV IgG/IgM fabricados pela empresa CTK Bio Tech
oferecidos em substituigdo aqueles da marca Acro Biotech, sob o argumento de que
apods analise técnica teria sido constatado — equivocadamente -, que “a nova marca
ofertada apresenta sensibilidade relativa para IgM (78,03%) inferior a marca ofertada
anteriormente (sensibilidade relativa de 85,0%)”, conforme documento abaixo
colacionado:

Prezados.

Em atengio ao pedido de troca de marca encanunhado em 06/03/2020, do
item "Teste Rapido para coronavitus (COVID-19 Teste Rapido para coronavims (COVID-19) que
permuta a deteccdo de anticorpos Igh e IgG em até 30 minntos". contratado através dos Termos de
Contrato 0382020 (Funde Muonicipal de Sande) = 05382020 (Hospital Municipal S3o
José). informamos no ser possivel o aceite do produto proposte em substimicio ac produto
ofertade inicialmente no processo, vez oque, conforme analise técnica (realizada atraves
do Memorando SEI WN® 62371422020 - SESUFL). a nova marca ofertada apresenta
sensibilidade relativa para [ghd (78.03%:) inferior 4 marca ofertada anteriormente (sensibilidade
relativa de £3.0%).

Deste modo, a empresa deve fornecer a marca ofertada incialmente on solicitar a
substiiuicio por material equivalente (com as mesmas especificacdes téenicas do item contratado).

Bessaltamos ainda cue, acatamos o pedido de dilacio do prazo de entrega. até a
data de 25/05/2020.

Desse modo. exige-se qoe haja a manifestacio expressa da empresa no prazo
maximo de 3 (trés) dias ateis, por meio de protocolo junto a Coordenacdo de Licitagdes nesta
Secretaria Municipal de Saide ou pelo e-mail sesuce astigjoinville sc sov.br, quanto a entrega
do stem contratado, sob pena de aplicacdo das sancdes previstas ma clawsula décima primeira e
rescisdo contratnal

Ante aoc exposto. solicitamos wgéncia ne cumprmento de fodas  as
obrigagdes estabelecidas entre as partes e o fiel cumpriments das clavsulas dos Termos de
Contrato 0322020 (Fundo Municipal de Saide) e 0582020 (Hospital Municipal Sao0 José).

Certa da qualidade, inclusive superior, dos testes rapidos da OnSite HAV
IgG/IgM fabricados pela empresa CTK Bio Tech, a Contratante apresentou informagdes
e documentos complementares, inclusive constituidos por Atestados/Declaragdes por
instituicbes reconhecidas (ex.: Hospital Dona Helena, de Joinville-SC e Hospital
Universitario de Canoas), confirmando a qualidade técnica dos testes apresentados em

IMAES IMPORTACAO LTDA
CNPJ 12.100.924/0001-49

Rua Toribio Soares Pereira, 625, Sala 01, Iririt
Fone / Fax: (47) 3033-9800



maes:’?

substituicdo para cumprimento do contrato, esclarecendo, também aos orgéao
contratante, que o teste Acro Biotech, possui, relativamente, baixa testagem em
pacientes reagentes para covid-19 (IgG 20 casos de pacientes e IgM 17 casos de
pacientes, enquanto o CTK Onsite, apresenta testagem maior e com mais eficacia (igG
216 pacientes reagentes e igM 174) fazendo com que a estatistica dos coeficientes fique
mais proximo da realidade atual (explicagdo que tecnicamente justifica a menor
sensibilidade relativa para IgM do teste OnSite — e que hoje, na nova bula aprovada
pela ANVISA, ja foi majorado para 99,3%, bem superior aos 85,0% do Acro Biotech).

Em resposta através do Oficio SEI n° 6277517/2020-SES.ICC.AGT, datado de
14.05.2020, foi apresentada a seguinte negativa ao pedido de reconsideragao de novos
documentos apresentados pela Contratada:

Prezados.

Em atenc¢io ac Oficio encaminhado em 14/05/2020, referente a troca de masea do
ttem "Teste Rapido para coronavitus (COVID-19 Teste Rapido para coronavims (COVID-19) que
permita a detecgde de anticorpos IsM e IzG em até 30 minutos". contratado atraves dos Termos de
Centrato 0322020 (Funde Mhudeipal de Sande) 2 0582020 (Hospital Mundcipal 530
José), nformamos que encanunhames o mesmo para analise da Area Técnica, o gual transcreve-se
abaixo:

Em resposta ae Memorands SES.UCCAGT 6260417,
esclarecemos gue a analise gue consia no Memoranda
SESUFL 6237142 foi  renlizada com base em
clausula do Termo  de  Referdncia 6004933, dinda,
refarcands a apontado ne Memaorandes
SESUFLIAR 5979294, mformamos que a eguipe
téenica da Secvetaria da Smide de Jotnville ndo possui
viabilidade para realizar validagde do produtoe
ofertads por comparacdo de desempenho, em relagde
as limitagdes de sensibilidade e especificidade dos
produtos,  sendo  necessarios  mais  estudos e
axperiéncias de uso na prdfica para emissdo de
parecer técnico acerca dos resultados das analises.
Neste cendrio, enfendemos que, caso a empresa
apresents documento de validagde dos tesres vapidos
da nova marca ofertads, emitide per institwicdo
reconhecida nacionalmente, o foca de marca
poderia  ser  considerada, cabendo  neste caso
também nove parecer furidice, devido a este processa
fratar-se de uma dispensa de licitagdo com expressiva
valor envelvido.

Caso confrdrio, entendsmos que o exposts no
Memeorande SES.UFL 6237142 parmanece vadlido.
Sendo o que finhamos para o momento, ficamos a
dispasicdo para maiores esclarecimentos.

Desse modo, exige-se que haja a manifestacio expressa da empresa no prazo
maxime de 3 (rés) dias uteis. por meio de pretocolo junfe a Ceordenacdo de Licitagdes nesta
Secretaria Municipal de Satde ou pelo e-mail ses vec astiajoinville sc zovbs. sob pena de
aplicacdo das sangdes previstas na clansula décima primedra, bem como rescisdo contratual
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Como se constata, a Contratada envidou todos os esforgos no afa de cumprir
com o contrato e entregar os testes rapidos a municipalidade, que por sua vez, de modo
injustificado e contrariando até mesmo o contido no termo de dispensa de licitagéo e o
préprio contrato, ndo admitiu a troca da marca dos testes rapidos.

A negativa do Contratante em receber os testes rapidos da marca OnSite HAV
IgG/IgM, foi 0 motivo crucial da inexecugao da avenga, recusa esta que ao entender da
Contratada, foi manifestamente ilegal porque os testes rapidos OnSite HAV IgG/IgM
fabricados pela empresa CTK Bio Tech, supriam a Unica exigéncia constante do termo
de dispensa de licitagdo e o préprio contrato (estabelecida textualmente como a
deteccao de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos), e detinham todos os registros
e certificagdes necessarias para sua comercializagdo, mostrando-se inclusive de maior
qualidade e eficiéncia que o teste originalmente constante da proposta apresentada
(Acro Biotech).

Alids, pela nova instrucdo de uso dos testes OnSite Covid-19 1gG/IgM
registrada na ANVISA e datada de junho/2020, nem mesmo a — unica e exclusiva —
justificativa apresentada pelo Contratante para recusar os testes se sustenta na
atualidade, porquanto o produto oferecido pela Contratada, apos revisao de 08.06.2020,
passou a apresentar sensibilidade relativa para IgM de 91,4%, superior aos 85,0% da
marca Acro Biotech.

Também se mostra oportuna a analise do Parecer exarado no Memorando SEI
n° 6378720/2020 — SES.UAP.APA, emitido pela geréncia juridica da unidade de saude
(em anexo), através do qual se reconhece textualmente a possibilidade de substituicao
da marca dos testes rapidos como requerido pela Contratada em 06.05.2020, veja-se:
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Diante disso, ainda que nio caiba a esta unidade se intrometer em questies de

ordem técnica, € sob o ponto de vista juridico que se constata que o termo de referéncia nio

apresenta qualquer especificidade em relagio ao nivel de sensibilidade de detecgio do teste
limitando-se a descrever o item como "Teste Rdpide para coronavirus (COVID-19) que permita a
detecgdo de anticorpos IgM ¢ IgG em até 30 minutos”. A inica imposigio, quanto ao produto em si,
refere-se i necessidade de apresentagiio de registro na ANVISA. MNio hd previsio expressa no ato
convocatorio de documento de validagiio dos testes ripidos da marca ofertada, emitido por
instituigio reconhecida nacionalmente.

Outrossim, em pesquisa acerca da legislagio atinente ao tema, também néo localizamos
nenhuma previsio especifica nesse sentido. Inclusive, segundo commmicado da ANVISA para responder
perguntas frequentes acerca de testes rapidos,

nio ha determinagio expressa, om regulamentos técmicos ou em leis, que
estabelega que o= lotes de kits para a Cowid-19 registrados na Anviza enham
que ser previamente validados, Portanto, a musfncia de lavdo de vahidagio ndo
impede o uso desses produtos,

Destaca-se  que & responsabilidade dos  fabricamtes ¢  importadores
dizpombilizaremn no mercado produtos que estejam em estnta conformidade
com as informaghes aprovadas no registro. Quando observados desvios de
qualidade nos produtos, os servigos'profissionais de satde devem notificar a
Anviza pam aadogdo de medidas cabiveis.
Zigstge—nam—Covid 19 pdiifel 83c3 8 30b 473200 T g T3Rpd He ).

Por certo que nio se desconhece que as hipoteses de autorizagio de substitui¢do de marca
devem preceder de comprovagio quanto a equivaléncia ou superioridade do novo produto ofertado, porém
parte dessa premissa advém da necessidade de resguardar a vantajosidade das contratagoes publicas, a qual
deve ser aferida a partir de um conjunto de fatores, ai incluindo, além das condi¢des indispensdveis ao
atendimento do interesse publico, minuciosa pesquisa em torno das solugdes oferecidas pelo mercado para
a necessidade a ser atendida. Quanto a isso, alids, consigne-se que em outro procedimento de compra o
mesmo produto foi ofertado por outra empresa, no valor de R$ 108,00, o que inclusive supera o valor
fixado no contrato n.* 058/2020, no montante de R$ 98,00 (vide fonte de prego 6245535).

A partir desse contexto, sem fazer juizo quanto a (i)legitimidade dos documentos
apresentados pela empresa com o objetivo de comprovar a validacdo aventada, cumpre reconhecer que caso
a Administragio promovesse nova dispensa de licitacio para 0 mesmo objeto, com os mesmos termos, ndo
haveria razoes para desclassificar nenhuma proposta que contemplasse objeto registrado na ANVISA, ainda
que sem validagio, a exemplo do produto ofertado no caso em apreco.

Ante o exposto, a uma primeira vista, & razoavel conceber que a opgdo de substituicio de
marca ndo necessariamente deva ser descartada antes que tais circunstincias sejam aferidas pelas areas
competentes, as quais incumbe avaliar a pertinéncia das consideragbes contidas neste expediente,
sopesando o interesse da Administragdo na manutengdo do presente contrato e a vantajosidade entre uma
escolha ou outra, na forma da legislagdo aplicavel.

Portanto, como se denota, a Contratada foi diligente e envidou todos os esforgos
a seu alcance para o cumprimento do Contrato de n° 058/2020, sendo que os testes
rapidos apenas néo foram entregues ao Contratante por opgdo do mesmo, que recusou
injustamente a substituigdo da marca dos produtos em contrario até mesmo do parecer

exarado no Memorando SEI n° 6378720/2020 — SES.UAP.APA.

Lado outro, mesmo que assim nao fosse, a situacdo de emergéncia e
calamidade sanitaria experimentada a nivel mundial, aliada aos novos procedimentos
de fiscalizagdo mais restritiva impostos pela China a época do contrato para produtos
destinados ao combate do Covid-19, por si s6 se apresenta como causa de for¢ga maior
apta a ampliar os critérios de razoabilidade e de proporcionalidade na avaliacdo sobre
eventual penalizagcao, vez que as causas de eventuais atrasos fogem da governabilidade
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do fornecedor. Em casos tais, conforme doutrina do saudoso Hely Lopes Meirelles, é
impossivel se penalizar o fornecedor pela inexecugao do contrato, observe-se:

“A inexecucgao ou inadimpléncia sem culpa é a que decorre de atos ou fatos estranhos
a conduta da parte, retardando ou impedindo totalmente a execugao do contrato. Nesse
caso, embora ocorra a inadimpléncia e possa haver rescisao do contrato, ndo havera
responsabilidade alguma para os contratantes, porque aqueles eventos atuam como
causas justificadoras da inexecug¢ao do contrato.” (/n Direito Administrativo Brasileiro,
Malheiros Editores, 342 edicao, pagina 238).

E sabido que a Contratada é dependente do fornecimento do objeto do contrato,
assim, o descumprimento do prazo decorreu de fator absolutamente alheio a vontade da
Defendente, o que possui o condao de afastar a penalidade conforme previsao inserta
no artigo 408, do Cdédigo Civil, que assim disciplina:

“Art. 408. Incorre de pleno direito o devedor na clausula penal, desde que,
culposamente, deixe de cumprir a obrigagdo ou se constitua em mora.” — grifou-se -

Nao se olvide, outrossim, que durante a execug¢ao de um contrato administrativo
podem ocorrer diversos imprevistos, tanto que a Lei 8.666/93 previu em seu artigo 57, §
1°, as variadas hipoteses que motivam a prorrogacéo do prazo contratual, in verbis:

“Art. 57. A duracido dos contratos regidos por esta Lei ficard adstrita a vigéncia dos
respectivos créditos orcamentarios, exceto quanto aos relativos:

§ 10 Os prazos de inicio de etapas de execugao, de conclusdo e de entrega admitem
prorrogacao, mantidas as demais clausulas do contrato e assegurada a manutengao de
seu equilibrio econémico-financeiro, desde que ocorra algum dos seguintes motivos,
devidamente autuados em processo:

| - alteragdo do projeto ou especificagdes, pela Administragao;

Il - superveniéncia de fato excepcional ou imprevisivel, estranho a vontade das partes,
que altere fundamentalmente as condi¢des de execugao do contrato;”

Desta feita, por entender que a auséncia do fornecimento dos materiais
contratados decorreu de forga maior e de ato do proprio Contratante ao recusar a
substituicdo da marca dos testes rapidos mesmo diante da constatacdo que os
oferecidos em substituicdo supriam a unica exigéncia do préprio contrato, que era a
detecgdo de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos, pugna a Contratada pelo
arquivamento do presente Processo Administrativo sem a imposicao de qualquer
penalidade a mesma.
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Ante ao exposto, requer seja recebida e acolhida em todos os seus termos a
presente Defesa, a fim de se acolher as justificativas e explica¢gdes acima alinhavadas
para se reconhecer a ocorréncia de fato excepcional e imprevisivel para a entrega dos
produtos objetos do Contrato de n° 58/2020, bem como a auséncia de culpa por parte
da Contratada.

Requer, de modo supletivo, na improvavel hip6tese de nao ser acatado o pleito
anterior, a aplicagao da penalidade de adverténcia em homenagem ao principio da
proporcionalidade, bem como em razao da boa-fé demonstrada pela Contratada.

Requer, por fim, a producédo de todos os meios de prova em Direito admitidas,
em especial a juntada presente e futura de documentos, a producao de prova pericial
técnica a fim de comprovar que os testes os testes rapidos OnSite HAV IgG/IgM
fabricados pela empresa CTK Bio Tech, supriam a unica exigéncia constante do termo
de dispensa de licitagcdo e do proprio contrato, estabelecida textualmente como a
deteccao de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos), e detinham todos os registros e
certificagdes necessarias para sua comercializagdo, assim como a produgdo de prova
testemunhal, com o fito de comprovar a forga maior ocorrida e os esforcos envidados
pela Contratada para fornecer os produtos contratados.

Ill) REQUERIMENTOS

Nestes termos,
pede e espera deferimento.

Joinville-SC, 30 de setembro de 2020.

DOUGLAS Assinado de forma digital por

DOUGLAS MAES:85082740920

MAES:85082740920 pados: 2020.09.30 15:29:25 -0300'

IMAES IMPORTAGAO LTDA.
Douglas Maes (sécio administrador)

Anexos:

* 112 alteragao contratual da Contratada * Instrugdes de Uso e Parametros Técnicos
Revisados do teste CTK OnSite

* Acuracia Testes Diagnosticos * Parecer de Validagdo do teste CTK OnSite

Registro na Anvisa do teste CTK OnSite * Proposta Comercial, onde ha apena

menc¢ao da marca “Acro Biotech”, sem
qualquer enaltecimento ou énfase a marca;

* Apresentacao teste CTK OnSite * Noticias sobre os embaragos e restricoes
impostas pela China que dificultaram a
importacéo de produtos e equipamentos para o
combate do Covid-19
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11° ALTERACAO CONTRATUAL DA SOCIEDADE
NOVA IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
CNPJ 12.100.924/0001-49 NIRE 42204861416

DOUGLAS MAES, nacionalidade brasileira, natural de Joinville/SC, nascido em
26/01/1974, casado em comunh&o parcial de bens, empresario, CPF n°® 850.827.409-
20, portador da carteira de identidade n° 3.132.579, o6rgdo expedidor SSP/SC,
residente e domiciliado na Rua Mondai, n® 189, Bairro Saguacu, Joinville/SC, CEP:
89.221-370.

Sécio da sociedade limitada de nome empresarial NOVA IMPORTAGAO E
EXPORTAGAO LTDA, registrada legalmente por contrato social devidamente
arquivado nesta Junta Comercial do Estado de Santa Catarina, sob NIRE n°
42204861416, com sede Rua Toribio Soares Pereira, n°® 625, Sala 01, bairro Iririu,
Joinville/SC, CEP 89.227-200, devidamente inscrita no Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica/MF sob o n® 12.100.924/0001-49, delibera de pleno e comum acordo ajustar a
presente alteragdo contratual, nos termos da Lei n° 10.406/2002, mediante as
condi¢cdes estabelecidas nas clausulas seguintes:

NOME EMPRESARIAL

CLAUSULA~ PRIMEIRA. A sociedade que gira sob o nome empresarial NOVA
IMPORTACAO E EXPORTA(;A:O LTDA, girara, a partir desta data, sob o nome
empresarial IMAES IMPORTACAO LTDA.

DA RATIFICACAO E FORO

CLAUSULA SEGUNDA. O foro para o exercicio e o cumprimento dos direitos e
obrigacdes resultantes do contrato social permanece em JOINVILLE/SC.

Para tanto, passa a transcrever, na integra, o Contrato Social da referida
SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA “UNIPESSOAL”, com o teor a seguir:

Req: 81900001561412

Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 04/12/2019
Certifico 0 Registro em 04/12/2019

Arquivamento 20195120027 Protocolo 195120027 de 03/12/2019 NIRE 42204861416

Nome da empresaIMAES IMPORTACAO LTDA

Este documento pode ser verificado em http://regin.jucesc.sc.gov.br/autenti cacaoDocumentos/autenti cacao.aspx
Chancela 241944872138343

Esta copiafoi autenticada digitalmente e assinada em 04/12/2019 por Blasco Borges Barcellos - Secretario-geral;
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CONSOLIDACAO CONTRATUAL DA SOCIEDADE
“IMAES IMPORTAGAO LTDA.”

CNPJ 12.100.924/0001-49
NIRE 42204861416

Clausula Primeira - A sociedade unipessoal girara sob o nome empresarial de
“IMAES IMPORTAGCAO LTDA”.

Clausula Segunda - A sociedade unipessoal tem por objeto a exploragdo do ramo de
comércio atacadista, importacao e exportacido de equipamentos hospitalares,
laboratoriais e seus acessorios; produtos e materiais cirurgico, hospitalares e
laboratoriais; moveis hospitalares e laboratoriais; materiais de limpeza
expediente; comércio varejista de produtos saneantes; artigos médicos
ortopédicos; locagcao de veiculos leves; locagido de equipamentos meédicos
hospitalares; manutencdao de equipamentos médicos, hospitalares
laboratoriais.

e
e
e
e

Clausula Terceira - A sociedade unipessoal tem sua sede no municipio de
Joinville/SC, na Rua Toribio Soares Pereira, n° 625, Sala 01, Bairro Iririd, CEP:
89.227-200.

Paragrafo Unico - A sociedade unipessoal, mantem uma filial no municipio de
Canoas, estado do Rio Grande do Sul, na Avenida do Nazario, n°® 167 — sala 01, Bairro
Olaria, Cep: 92.035-000, devidamente registrada e arquivada na MM. Junta comercial
do Estado do Rio Grande do Sul sob o n°® 43901753322 e no CNPJ/MF sob o n°
12.100.924/0002-20, explorando as mesmas atividades da matriz.

Clausula Quarta - A sociedade unipessoal é por tempo indeterminado, tendo iniciado
suas atividades em 01 de Fevereiro de 2010.

Clausula Quinta - A sociedade unipessoal podera abrir a qualquer tempo, instalar,
manter e extinguir filiais e quaisquer outros estabelecimentos necessarios ao bom
desempenho das atividades consubstanciadas no objeto social, em qualquer parte do
territério nacional ou no exterior respeitadas as prescricbes e exigéncias legais
pertinentes, mediante alteragcao contratual.

Clausula Sexta - O capital social € de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais), dividido em
50.000 (cinquenta mil) quotas no valor nominal de R$ 1,00 (hum real) cada uma,
totalmente subscritas e integralizadas em moeda corrente do pais pelo s6cio uUnico:
DOUGLAS MAES.
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Clausula Sétima - Serdo regidas pela legislagdo aplicavel a matéria, tanto ao valor
das quotas, integralizagcdo do capital social, a retirada de s6cio quanto a dissolucéao e a
liquidagcao da sociedade unipessoal.

Clausula Oitava - A sociedade é administrada pelo s6cio, DOUGLAS MAES, que
tem amplos poderes de administracdo, atuando isoladamente para os atos
administrativos, comerciais, juridicos e financeiro da empresa, tais como abrir,
movimentar e encerrar contas correntes, poupanca e aplicagbes, fazer depdsitos e
saques monetarios, emitir, endossar, assinar e descontar cheques, solicitar saldos e
extratos de contas correntes, poupanca e aplicagcbes, assinar contratos, ou seja,
realizar todas as operacdes necessarias junto a estabelecimentos bancarios e
instituicdes financeiras, podendo ainda movimentar ativos e compromissos com
terceiros, tais como vender, ceder, transferir, compromissar a venda, comprar, doar,
locar, sublocar, ou ainda, por qualquer outra forma de titulo, deixar nessas condigdes
bens modveis, imoveis, veiculos e quaisquer direitos de titularidade da empresa,
representa-la ativa e/ou passivamente, em juizo ou fora dela, constituir procuradores
especificando-se os poderes conferidos e a duragcdo do mandato e praticar todo e
quaisquer atos legais e necessarios a consecucdao dos objetivos e a defesa dos
interesses direitos da empresa, autoriza o uso do nome empresarial.

Pardgrafo Unico: No exercicio da administragdo, o administrador podera retirar valor
mensal a titulo de pro-labore.

Clausula Nona - O exercicio social terminara em 31 de dezembro, quando serao
levantados o balanco patrimonial e o balanco de resultado econdmico e sera efetuada
a apuracao e a distribuicdo dos resultados com observancia das disposicdes legais
aplicaveis, sendo que os lucros ou prejuizos verificados sera distribuido ou suportado
pelo sécio unico na proporgao de suas cotas de capital.

Paragrafo Primeiro - Por deliberagdo do sécio unico a distribuigdo de lucros podera
ser em qualquer periodo do ano a partir de resultado do periodo apurado.

Paragrafo Segundo - A distribuicao dos lucros podera ndo obedecer a participagdo do
soécio unico.

Clausula Décima - O falecimento, retirada, interdicdo ou inabilitagdo do sdécio unico
ndo acarretara a dissolugdo da sociedade unipessoal, que continuara com os
herdeiros do so6cio unico falecido. Caso o(s) herdeiro(s) do soécio unico falecido nao
pretenda(m) integrar-se a sociedade unipessoal, entdo, cabera providenciar a
producgado de balango especial e apuragcdo do patriménio liquido para pagamento dos
haveres do socio falecido, mediante levantamento de balango geral especifico para
esse fim, tudo em conformidade com a legislacao em vigor.

Clausula Décima Primeira - O Administrador declara, sob as penas da lei, que nao
esta impedido de exercer a administracdo da sociedade unipessoal, por lei especial
ou em virtude de condenacgdo criminal, ou por se encontrar sob os efeitos dela, a
pena que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos publicos ou por
crime falimentar, de prevaricacao, peita ou suborno, concussao, peculato, ou contra
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economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da
concorréncia, contra as relagdes de consumo, fé publica ou propriedade.

Clausula Décima Segunda - Os casos omissos neste contrato serdao resolvidos com
observancia dos preceitos do Codédigo Civil (Lei n° 10.406/2002) e de outros
dispositivos legais aplicaveis.

Clausula Décima Terceira - Declara, sob as penas da lei, que se enquadra na
condicdo de EMPRESA DE PEQUENO PORTE - EPP nos termos da Lei
Complementar n° 123, de 14/12/2006.

Clausula Décima Quarta - Fica eleito o foro da comarca de JOINVILLE/SC, para
dirimir as questdes oriundas do presente contrato.

JOINVILLE, 29 de Novembro de 2019.

DOUGLAS MAES
CPF: 850.827.409-20
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRIGAO COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAQ | DATADE ABERTURA
12.100.924/0001-49 18/06/2010
MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
IMAES IMPORTACAO LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
kkdkkkkk EPP

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
46.64-8-00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e
pecas

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

77.39-0-02 - Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador

46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirurgico, hospitalar e de laboratérios
46.49-4-04 - Comércio atacadista de moveis e artigos de colchoaria

46.49-4-08 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagao domiciliar

47.73-3-00 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

47.89-0-05 - Comércio varejista de produtos saneantes domissanitarios

77.11-0-00 - Locagao de automoéveis sem condutor

33.12-1-02 - Manutencao e reparagao de aparelhos e instrumentos de medida, teste e controle

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

R TORIBIO SOARES PEREIRA 625 SALA 01

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
89.227-200 IRIRIU JOINVILLE SC
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE

CONTATO@IMAES.COM.BR (47) 3033-9800

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

Fkdkkk

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 18/06/2010

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUAGAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL
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Consulta Quadro de Socios e Administradores - QSA

CNPJ: 12.100.924/0001-49
NOME EMPRESARIAL: IMAES IMPORTACAO LTDA
CAPITAL SOCIAL: R$50.000,00 (Cinquenta mil reais)

0 Quadro de Sécios e Administradores(QSA) constante da base de dados do Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) é o seguinte:

Nome/Nome Empresarial: DOUGLAS MAES
Qualificagao: 49-Socio-Administrador

Para informacdes relativas a participagdo no QSA, acessar o e-CAC com certificado digital ou comparecer a uma unidade da RFB.

Emitido no dia 02/07/2020 as 20:08 (data e hora de Brasilia).
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CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DA LEGISLACAO APLICAVEL

13.1 — Nos termos do previsto no artigo 55, inciso XII, da Lei n°® 8.666/93, aplica-se ao presente contrato a
presente legislacao:

a) Lei Federal n°® 8.666/93;

b) Lei Federal n® 13.979/2020;

¢) Cddigo de Defesa do Consumidor;
d) Codigo Civil,;

e) Codigo Penal;

f) Coédigo Processo Civil;

g) Codigo Processo Penal;

h) Legislagcdo Trabalhista e Previdencidria;
i) Estatuto da Crianca e do Adolescente; e

j) Demais normas aplicaveis.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - Foro

14.1 - Para dirimir questdes decorrentes deste Contrato fica eleito o Foro da Comarca de Joinville, com
renuncia expressa a qualquer outro.

14.2 - E, por estarem justas e acertadas, firmam as partes o presente instrumento, em meio eletronico,
através do Sistema Eletronico de Informacgdes (SEI) do CONTRATANTE.

ANEXO
TERMO DE REFERENCIA - AQUISICAO SEI N° 6004933/2020 - SES.UCC.ACP
1-Objeto para a contratacio:

Aquisi¢ao de Testes Rapidos para coronavirus (COVID-19) para utilizagdo na Secretaria Municipal de
Satde e no Hospital Municipal Sao José de Joinville/SC, em razdo da Pandemia do Coronavirus.

2-Especificacdes técnicas:

Quantidade Quantidade |Unidade
Item | Secretaria da | Hospital Sdo |de Descritivo
Saude José medida

Teste Réapido para coronavirus (COVID-19)
Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) que

I 15.000 3.000 Teste permita a detecc@o de anticorpos IgM e IgG em até 30
minutos.
Teste Rapido para coronavirus (COVID-19)

2 15.000 3.000 Teste Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) que

permita a detec¢ao do antigeno em até 30 minutos.

3-Condicoes de garantia:

Os produtos deverao ter garantia legal - nos moldes do Codigo de Defesa do Consumidor, entretanto, caso o
fabricante dos produtos conceda garantia contratual, esta deve ser somada ao prazo de garantia legal.
4-Prazo de entrega e forma de entrega:

A entrega dos produtos devera ocorrer de forma unica em até 15 (quinze) dias, ap6s o recebimento da
solicitagao;

O recebimento se efetivara nos seguintes termos:

a) Provisoriamente, para efeito de posterior verificacdo da conformidade dos produtos com a especificacao
no prazo maximo de 48 horas.

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000065912...
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b) Definitivamente, ap6s a verificagdo da qualidade e quantidade dos produtos e consequente aceitacao pelo
setor competente no prazo maximo de 72 horas.

¢) No caso de recusa dos itens, a Contratada devera repor os itens no prazo de 7 (sete) dias uteis apos
comunicagdo pela Comissao de Fiscalizagao e Acompanhamento.

5-Local de entrega e horario de entrega:

Para os itens referentes a Secretaria Municipal de Saude

Laboratorio Municipal de Joinville

Rua Itajai, 268, Centro, CEP: 89201-090

Horario: 7h as 17h, de segunda a sexta-feira, exceto feriados e pontos facultativos.

Para os itens referentes ao Hospital Municipal Sao José

Laboratorio do Hospital Municipal Sao José

Av. Getulio Vargas, n° 238, C.P 36, Anita Garibaldi, CEP: 89202010

Horario: 7h as 17h, de segunda a sexta-feira, exceto feriados e pontos facultativos.
6-Amostras/Prospectos (quando for o caso):

A proponente devera apresentar prospecto devidamente identificado, com informagdes técnicas, contendo
marca e modelo do equipamento, bem como, se necessario, os acessorios e complementos juntamente com
suas quantidades e descri¢des. Se o item for importado, o prospecto devera ser apresentado com a devida
tradugao para a lingua portuguesa por tradutor oficial.

6.1-Critérios de Analise (quando for o caso):

Os prospectos dos itens cotados pelos proponentes neste instrumento, deverao conter todas as informagdes
das caracteristicas técnicas. As especificacdes técnicas definidas neste Termo de Referéncia deverdo ser
igualadas, como poderao ser superadas, desde que sejam mantidas as exigéncias conceituais de padrao,
desempenho e funcionalidades.

Serdo desclassificadas as propostas:

1. Que nao atendam aos requisitos estabelecidos neste Termo cuja especificagao esteja incompativel
com as especificacdes minimas requeridas no termo de referéncia, deste instrumento, ou ainda
aqueles que omitirem as exigéncias solicitadas;

2. Aquelas que ndo tiverem as especificagdes e/ou descrigdes do item, por usarem expressoes genéricas,
tais como, “conforme o termo”, “atende o termo”, “conforme a marca Tal”, e outros que nao
permitam a avaliagdo completa e detalhada das especificacdes;

3. Que ndo tenha a indica¢dao da marca, a fim de que possa ser possivel fazer a cobranca e exigéncia do

produto no ato da fiscalizagdo.

6.2-Funcao Técnica:

Enfermeiras da Vigilancia Epidemiologica, do Centro de Vigilancia em Satde.

Responsavel Técnica do Laboratério Municipal.

7-Gestor do contrato:

A gestao do contrato serd realizada pela Secretaria Municipal de Satude de Joinville - gestora do Fundo
Municipal de Saude e pelo Hospital Municipal Sao José, sendo responsaveis pelo recebimento e
fiscalizacdo do objeto licitado, devendo ser observado o disposto no art. 67 da Lei n°® 8.666/93.
8-Obrigacoes da Contratada especificas do objeto:

1. A CONTRATADA deve considerar que as agdes de fiscalizagdo da CONTRATANTE ndo exoneram
a CONTRATADA de suas responsabilidades contratuais;

2. A CONTRATADA devera prestar os esclarecimentos desejados, bem como comunicar a
CONTRATANTE quaisquer fatos ou anormalidades que porventura possam prejudicar o bom
andamento ou o resultado final dos servigos;

3. A CONTRATADA deve fornecer 1 (uma) copia fisica da FISPQ (Ficha de Informag¢do de Seguranca
de Produtos Quimicos), para cada lote enviado, no momento da entrega dos produtos.

4. Os produtos estrangeiros devem vir acompanhados de informagdes corretas, claras e em lingua
portuguesa, sobre suas caracteristicas, qualidade, quantidade, composicao, garantia, prazos de
validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam a saude e seguranga
dos consumidores/manipuladores. A CONTRATADA deve ainda fornecer os manuais e/ou bulas dos
materiais/reagentes/insumos.

5. Os casos omissos serdo decididos pela CONTRATANTE, segundo as disposi¢des contidas na Lei n°
13.979, de 2020, na Lei n°® 8.666, de 1993 e demais normas federais aplicaveis.

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000065912...
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Comunicar a CONTRATADA, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da
entrega, 0os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida
comprovacao.

. A empresa sera responsavel pelo transporte e entrega dos produtos, seguindo a legislacao vigente.

O texto da embalagem deve estar em conformidade com a legislacdo vigente do Ministério da Saude.
Os dados constantes na identificagdo da embalagem de transporte no que se refere ao produto, data de
validade e fabrica¢do, nome do produto, quantitativo, etc, devera corresponder ao conteudo interno da
mesma, ou seja, as embalagens primarias e de consumo.

A embalagem primaria individual do produto deve apresentar o nimero do lote, data de fabricacdo e
prazo de validade, denominag¢do genérica do produto e concentragao.

As embalagens de transporte devem apresentar condigdes corretas de armazenamento do produto
(temperatura, umidade, empilhamento maximo, etc).

O produto entregue devera conter: bula, rotulo e embalagem, com todas as informagdes sobre os
mesmos. A data de validade e o nimero do lote deverao estar impressos ou gravados na embalagem.
O prazo de validade do produto, quando da entrega, devera ser de no minimo 06 (seis) meses.
Quando houver interesse da Instituicdo, a CONTRATADA podera autorizar o recebimento de itens
com validade inferior, desde que consultada anteriormente e que o fornecedor formalize o
compromisso da troca de todo o quantitativo excedente, caso ndo utilizado. As trocas destes
quantitativos deverao ocorrer imediatamente ap6s a solicitagao da Contratante.

O produto do item 1 deve permitir a realizagdo do teste com amostra bioldgica a partir de pungao
digital.

Os produtos deverao ser entregues de acordo com a discriminagdo constante na Autorizagdo de
Fornecimento.

Caso o Laboratdrio Fabricante ou o produto venha a ser interditado, a empresa fornecedora devera
substituir o produto por outro com a mesma composi¢ao e concentragdo, devendo previamente obter
a homologa¢dao da CONTRATADA para o produto proposto a ser substituido, sem custo para o
municipio.

No caso do produto apresentar alteragcdes em sua composicao, aspecto, etc. ou mesmo havendo
dentncias provenientes de profissionais, a empresa sera contactada e devera providenciar analise do
produto para atestar a conformidade as exigéncias e requisitos de qualidade a serem cumpridos por
fabricantes e fornecedores dos mesmos.

Os produtos, mesmo apos entregues e aceitos ficam sujeitos a substitui¢do pelo fornecedor quando da
suspeita ou comprovacgao de defeitos, ma fé do fornecedor ou condi¢des inadequadas de transporte,
bem como qualquer problema que comprometa a integridade dos produtos.

A Contratada devera trocar os produtos que forem recusados em no maximo 7 (sete) dias uteis apos o
recebimento da notificagao.

As notas fiscais emitidas pela empresa deverdo apresentar, no minimo: razao social; nimero do CNPJ
fornecido na fase do credenciamento para a licitagdo e constante no contrato (inclusive apresentando
zeros a esquerda quando houver); data de emissdo e data de entrega; nome, endere¢co e CNPJ do
destinatario; descri¢do completa dos itens (a mesma constante no empenho ou autorizagao de
fornecimento), incluindo lote e fabricante, quantitativo dos itens, , conforme Portaria n® 802/98, além
de valor unitério e valor total dos itens; valor total da nota; nimero da ata de registro de precos;
nimero do empenho e da autorizagdo de fornecimento; sob pena de nao liquidacao da mesma.

9-Obrigacoes da Contratante especificas do objeto:

1.

Fiscalizar o adequado cumprimento do objeto e das demais clausulas do Termo de Referéncia.

2. Permitir a entrada dos funcionarios da CONTRATADA e/ou transportadora por esta contratada para

realizar a entrega desde que devidamente identificados.

. Prestar as informagdes e esclarecimentos relativos ao objeto desta contratacao que venham a ser

solicitados pelo preposto da CONTRATADA.

10-Condic¢oes Gerais (se houver):
Documentacio Complementar

1.

A proposta escrita devera ser conter a identificagdao de cada objeto ofertado, de forma a permitir que a
equipe técnica possa identificar com seguranga que a proposta apresentada, observadas as

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000065912...
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especificagdes constantes no Termo de Referéncia. A proposta deve informar, informando para cada
item:

o nimero do item

material (descritivo completo do item)

unidade de medida

marca (laboratério fabricante e indicagao do nome de marca do produto)
registro valido na Anvisa

quantidade

valor unitério

valor total

Alvara Sanitario;

. Certificado de Registro de Produtos emitidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia do Ministério da

Satde, ou publicagdo deste no Diario Oficial da Unido (LEGIVEL e dispostos na mesma ordem da
listagem de itens de Medicamentos do edital, identificando em seu cabecalho o niimero do item,
destacando as informagdes preferencialmente com caneta marca texto), quando exigido pela
legislagdo vigente. Na hipotese de desobrigacdo, anexar documento comprovando o fato,
devidamente identificado;

Serao aceitos Protocolos de Renovagado do Certificado de Registro de Produtos, desde que tenham
sido datados e protocolados no minimo 06 (seis) meses antes do vencimento e acompanhados do
Certificado de Registro de Produtos antigos, para a devida comprovagao, de acordo com legislacao
vigente;

. O preco cotado deve considerar quaisquer valores ou despesas acessorias, tais como: seguros,

transporte, tributos e ainda todas as despesas que diretamente ou indiretamente incidirem na execugao
dos servigos.
O proponente devera enviar prospecto, bula do teste e, quando houver, outros materiais
complementares dos produtos cotados, a fim de que seja possivel realizar a anélise técnica.

= Documento assinado eletronicamente por Douglas Maes, Usuario Externo, em
: 01/04/2020, as 17:46, conforme a Medida Provisoria n° 2.200-2, de 24/08/2001,
Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863, de
30/01/2014.

L
seil o
assinaturs
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a) Executivo
(a), em 01/04/2020, as 18:00, conforme a Medida Provisoria n® 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863,
de 30/01/2014.

e
.

L
seil o
assinaturs
eletrbnica

) Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretario (a),
: em 01/04/2020, as 18:00, conforme a Medida Provisoria n® 2.200-2, de 24/08/2001,
Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n° 21.863, de

30/01/2014.

o A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
frfs informando o codigo verificador 6007652 e o c6digo CRC 02EAABEB.

Rua Doutor Joao Colin, 2719 - Bairro Santo Antonio - CEP 89218-035 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br
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6007652v3
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NOTA TECNICA

ASSUNTO: acurdcia dos testes diagndsticos para a COVID-19 registrados na Anvisa.
1. ANALISE

Condigao clinica

O coronavirus da Sindrome Respiratdria Aguda Grave 2 (abreviado para SARS-
CoV-2, do inglés Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2), anteriormente
conhecido como novo coronavirus (2019-nCoV), é um agente zoonético recém-
emergente que surgiu em dezembro de 2019, em Wuhan, China, causando
manifestacdes respiratodrias, digestivas e sistémicas, que se articulam no quadro clinico
da doenca denominada COVID-19 (do inglés Coronavirus Disease 2019) (1).

Ainda ndo ha informacgdes robustas sobre a histdria natural da doenca, tampouco
sobre as medidas de efetividade para o manejo clinico dos casos de infecgdo pelo COVID-
19, restando ainda muitos detalhes a serem esclarecidos. No entanto, sabe-se que o
virus tem alta transmissibilidade e provoca uma sindrome respiratéria aguda que varia
de casos leves — cerca de 80% — a casos muito graves com insuficiéncia respiratdria —
entre 5% e 10% dos casos —, 0s quais requerem tratamento especializado em unidades
de terapia intensiva (UTI) (2). Sua letalidade varia, principalmente, conforme a faixa
etaria.

Uma revisdo sistematica recentemente publicada incluiu 19 estudos que
descreveram as caracteristicas clinicas e laboratoriais da doenga (3). Os autores
identificaram que febre (88,7%), tosse (57,6%) e dispneia (45,6%) foram as
manifestacSes clinicas mais prevalentes. Em relacdo aos resultados laboratoriais mais
prevalentes, destacaram-se a diminuicdo da albumina (75,8%), a elevacdo da proteina C
reativa (58,3%) e da lactato desidrogenase (LDH) (57,0%), linfopenia (43,1%) e a alta taxa
de sedimentacdo de eritrécitos (VHS) (41,8%) (2). Nas radiografias de térax, o
comprometimento da pneumonia era predominantemente bilateral em 73% dos
pacientes. Entre os pacientes, dos 20,3% que necessitaram de UTI, 32,8% tiveram
Sindrome do Desconforto Respiratorio Agudo (SDRA); 13,0% apresentaram lesdo
cardiaca aguda; 7,9 %, lesdo renal aguda (IC 95%: 1,8-14,0%); 6,2%, choque e 13,9%
tiveram resultados fatais (2).

O tratamento da COVID-19 é de suporte. Até a presente data, nenhuma vacina,
antiviral ou outro tratamento especifico esta disponivel, no entanto, ha varios estudos
em andamento.
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A tecnologia

Os testes de diagndstico para a COVID-19 se destacaram na pandemia de
coronavirus em andamento como uma ferramenta essencial para rastrear a propagagao
da doenca. Uma ampla gama de testes diagndsticos para o SARS-CoV-2 estd disponivel
comercialmente, alguns dos quais receberam autorizagdes para uso por varias agéncias
reguladoras nacionais (4). Com as informac¢bes da sequéncia genética devidamente
identificadas, os testes de diagndstico baseados na deteccdo da sequéncia viral por
reacdo em cadeia da polimerase com transcriptase reversa (RT-PCR) ou plataformas de
sequenciamento logo se tornaram disponiveis. Isso permitiu a confirmacdo do
diagnostico e melhores estimativas da atividade da infec¢do, que vém aumentando em
velocidades alarmantes (5).

Para a deteccdo mais sensivel de SARS-CoV, MERS-CoV e SARS-CoV-2,
recomendavam-se a coleta e o teste de amostras respiratdrias superiores e inferiores
(6). O diagndstico de casos suspeitos era confirmado por testes de RNA com RT-PCR em
tempo real ou sequenciamento de proxima geracdo. Foi demonstrado que o RNA viral
poderia ser detectado a partir do swab nasal e faringeo, lavagem broncoalveolar e
plasma sanguineo usando RT-PCR direcionado ao gene do virus (5). O padrdao-ouro para
diagnéstico laboratorial da COVID-19 é a reacdo da transcriptase reversa, seguida de
reacao em cadeia da polimerase (RT-PCR) para amostras coletadas no trato respiratério
superior ou inferior.

Dados de epidemia de SARS-CoV mostram que as respostas soroldgicas,
incluindo imunoglobulina M viral (IgM) e imunoglobulina G viral (IgG), podem permitir
o diagndstico soroldgico (7). Em pesquisas posteriores, foi demonstrado que pacientes
com pneumonia causada por SARS-CoV-2 também possuiam respostas sorolégicas
agudas semelhantes (8).

A producdo de anticorpos do hospedeiro para um virus especifico durante uma
infeccdo de fase aguda é consistente na maioria dos pacientes, exceto naqueles com
imunodeficiéncia. Apds a infeccdo humana pelo SARS-CoV-2, seu antigeno estimula o
sistema imunoldgico a produzir uma resposta imunoldgica e os anticorpos
correspondentes aparecem no sangue. Entre eles, o SARS-CoV-2 IgM aparece mais cedo,
sendo majoritariamente positivo apds 3 a 5 dias de inicio. Em seguida, as titulacbes de
IgM do SARS-CoV-2 diminuem e a poténcia de IgG do SARS-CoV-2 aumenta
rapidamente. A titulacdo do anticorpo de IgG do SARS-CoV-2 durante a fase de
recuperagao pode aumentar 4 vezes ou mais em comparagao com a fase aguda. O
requisito para a qualidade da amostra é menos rigoroso do que para os ensaios
baseados em RNA (5).

A utilizacdo de métodos diagndsticos para detectar a infeccdo por SARS-CoV-2
deve considerar a sua finalidade, uma vez que as caracteristicas de cada método sdo
voltadas para diferentes contextos, que podem envolver desde a tomada de uma
decisdo clinica até a elaborac¢do de uma estratégia de vigilancia em saude. E necessario
identificar, entre outros aspectos, os individuos a serem testados, a fase clinica da

DISQUE X
m Mais informagdes, acesse: saude.gov.br/coronavirus . e | wesane P BRASIL

Anexo - Acuracia Diagnostico COVID19 (7284080) SEI 20.0.095099-4 / pg. 106




evolucao da doenga em que se encontram, a definicdo das amostras a serem utilizadas
e quais os requisitos minimos aceitdveis de desempenho clinico.

Os testes para diagnostico de individuos sintomaticos em contextos epidémicos
devem apresentar sensibilidade e a especificidade altas (> 99%), pois um resultado falso
negativo, particularmente em individuos idosos ou imunocomprometidos, pode resultar
em uma alta taxa de morbimortalidade, além de aumentar a transmissao e o risco para
os profissionais de saude. Quando a finalidade do teste for identificar a exposicdo
anterior ao SARS-CoV-2, podem ser usados testes soroldgicos para deteccao de IgG ou
IgM (para determinar se um individuo foi previamente infectado), do tipo
imunocromatografico ou ELISA, que podera ser quantitativo, caso o titulo do anticorpo
seja necessario. Caso os achados clinicos permitam, o individuo testado ndo exigiria
quarentena e poderia se associar a individuos ndo infectados ou infectados com risco
minimo de transmissao ou nova infec¢ao.

Para fins de triagem em um cenario epidémico, o uso pretendido pode ser
determinar se é justificavel manter um individuo sintomatico em isolamento temporario
enguanto se aguarda testes confirmatorios. Ou seja, o uso potencial de um teste de
triagem em um cendrio epidémico estd vinculado a disponibilidade de um teste de
confirmacgdo para identificar que um individuo esta atualmente infectado com SARS-
CoV-2. Devem ser recomendadas solugdes de teste confirmatdrias, como os testes de
ponto de atendimento POC (do inglés Point of Care) e algoritmos apropriados para a
configuracdo de uso pretendida. Outra possibilidade de uso de testes teria o objetivo de
monitorar uma populac¢do local, servindo como uma espécie de sentinela para obter
indicagdes precoces de um surto de COVID-19. Nesses casos, o uso de tecnologias de
ensaios multiplex projetados para detectar mais de um patdgeno pode ser util para a
vigilancia®.

O objetivo deste documento é apresentar uma contextualizacdo dos métodos
diagndsticos para a COVID-19 atualmente utilizados. Para tanto, serdo brevemente
apresentados um panorama das tecnologias atualmente registradas no Brasil e o
principio de cada técnica — considerando a sua respectiva adequacdo a fase clinica da
doenca.

Analise de desempenho
O objetivo deste relatério é analisar a acuracia dos testes diagndsticos
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) até a presente data.
Inicialmente, foi realizada uma busca por diagnésticos para COVID-19 com
registros vigentes na ANVISA. Para tal, foram utilizados os termos “COVID 19”, SARS e
coronavirus no campo de consulta de registro de produtos para saide no site da Agéncia
(https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/). Os passos para acesso ao banco de dados de

produtos diagndsticos na ANVISA sdo: 1) consulta produtos; 2) consulta a banco de
dados; 3) produtos para a saude e 4) pesquisa de produtos para a saude registrados. A

1 FIND. Because diagnosis matters. Disponivel em: https://www.finddx.org/covid-19/dx-use-cases/
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busca foi realizada em 24 de abril de 2020. Por meio desta, foi acessada a subse¢ao
“Produtos para Saude”, em que foram buscados produtos com o nome técnico
“coronavirus”. Dessa forma, foi possivel identificar os testes diagndsticos atualmente
registrados para detec¢do do coronavirus.

Com o intuito de prospectar os testes diagndsticos que podem ser
disponibilizados futuramente no Brasil, foi consultada a plataforma Business Intelligence
(BI) da fila completa de produtos de diagndstico in vitro para COVID-19, gerenciada pela
ANVISA (https://bit.ly/FilaCompletaDiagnosticoCovid-19). Para a identificagdo de outros
testes, foi consultado o sitio eletronico da organizacao global sem fins lucrativos FIND
(do inglés Foundation for Innovative New Diagnostics) que realiza avaliagOes
independentes dos testes moleculares e imunoensaios para o SARS-CoV-2.

Apds o levantamento dos testes diagndsticos registrados, foram realizadas
buscas nos sites dos fabricantes, nos manuais técnicos dos produtos diagndsticos e na
literatura cientifica, por meio das bases de dados Pubmed (Via Medline) e Embase, para
compilar dados de desempenho desses testes.

Foram extraidos os seguintes dados acerca das caracteristicas do teste
diagndstico: acuracia, sensibilidade e especificidade, Valores Preditivos Positivos e
Negativos [VP+ e VP-], Razdo de Verossimilhanca Positiva e Negativa [RV+ e RV-],
método do diagnéstico, tipo de amostra bioldgica, tempo para a leitura do resultado,
entre outros.

Foram encontrados 64 produtos diagndsticos registrados na ANVISA, sendo
todos eles vigentes e disponiveis comercialmente (Tabela 1).
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Tabela 1. Produtos diagndsticos para covid-19, registrados no Brasil.

NOME DO TESTE EMPRESA METODOLOGIA REGISTRO PROCESSO VENCIMENTO
DO REGISTRO
One Step COVID-2019 Test CELER BIOTECNOLOGIA S/A Imunocromatografia 80537410048 25351.174464/2020-54 19/03/2030
CORONAVIRUS RAPID TEST DIAGNOSTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA  Imunocromatografia 80638720148 25351.167156/2020-72 19/03/2030
- ME
CORONAVIRUS IgG/IgM EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA Imunocromatografia 10159820239 25351.153719/2020-45 19/03/2030
(COVID-19)
MedTeste Coronavirus MEDLEVENSOHN COMERCIO E Imunocromatografia 80560310056 25351.189196/2020-75 19/03/2030
(COVID-19) 1gG/IgM (TESTE REPRESENTACOES DE PRODUTOS
RAPIDO) HOSPITALARES LTDA
Familia Teste Rapido em QR Consulting, Importagao e Distribuicao de Imunocromatografia 81325990117 25351.189190/2020-06 19/03/2021
Cassete 2019-nCoV IgG/IgM Produtos Médicos Ltda
(sangue total/soro/plasma)
COVID-19 IgG/I1gM ECO Teste  Eco Diagnostica Ltda Imunocromatografia 80954880132 5351.148977/2020-18 19/03/2030
ECO F COVID-19 Ag Eco Diagnostica Ltda Imunofluorescéncia 80954880131 25351.162809/2020-27 19/03/2030
(FIA)
COVID-19 Ag ECO Teste Eco Diagnostica Ltda Imunocromatografia 80954880133 25351.112132/2020-86 19/03/2030
Anti COVID-19 IgG/IgM Rapid  LABTEST DIAGNOSTICA S/A Imunocromatografia 10009010356 25351.191493/2020-81 23/03/2030
Test
Familia Kit de Detecgdo por BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E RT-PCR 10355870373 25351.193569/2020-11 23/03/2021
PCR em Tempo Real VIASURE  SUPRIMENTOS HOSPITALARES LTDA
SARS-CoV-2
Familia cobas SARS-CoV-2 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA RT-PCR 10287411491 25351.193402/2020-41 23/03/2021
LUMIRATEK COVID-19 LUMIRADX HEALTHCARE LTDA Imunocromatografia 81327670112 25351.197132/2020-48 26/03/2030
(1gG/1gM)
MAGLUMI IgM de 2019-nCoV VR MEDICAL IMPORTADORA E Imunoensaio 80102512431 25351.206083/2020-41 26/03/2030
(CLIA) DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS guimioluminescente
LTDA (CLIA)
MAGLUMI IgG de 2019- VR MEDICAL IMPORTADORA E Imunoensaio 80102512430 25351.206115/2020-17 26/03/2030
nCoV (CLIA) DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS quimioluminescente
LTDA (CLIA)
Smart Test Covid-19 VYTTRA DIAGNOSTICOS IMPORTACAO E Imunocromatografia 81692610175 25351.200980/2020-41 26/03/2030

Vyttra
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FAMILIA KIT XGEN
MASTER COVID-19 - Kit
Master para Detecg¢do do
Coronavirus SARS-CoV-2
DPP® COVID-19 IgM/IgG
System

Familia Abbott RealTime
SARS-CoV-2 EUA
COVID-19 IgG/IgM LF

Anti-SARS-CoV-2 IgG
ELISA
Anti-SARS-CoV-2 ELISA
IgA

TR DPP® COVID-19
IGM/IGG - Bio-
Manguinhos

Familia COVID-19
IgG/1gM Teste Rapido
(Sangue total/
Soro/Plasma)

Teste Rapido OnSite™
COVID-19 IgG/IgM

Kit MOLECULAR SARS-
CoV2 (E/P1) - Bio-
Manguinhos
SARS-CoV-2 S gene for BD
Max

COVID-19 IgG/IgM

COVID-19 Real-Time PCR
Kit
Xpert Xpress SARS-CoV-2

COVID-19 igG/IgM test

MOBIUS LIFE SCIENCE INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS PARA
LABORATORIOS LTDA

ORANGELIFE COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
ADVAGEN BIOTECH LTDA

EUROIMMUN BRASIL MEDICINA
DIAGNOSTICA LTDA

EUROIMMUN BRASIL MEDICINA

DIAGNOSTICA LTDA
FUNDAGAO OSWALDO CRUZ

QR Consulting, Importagdo e Distribuicdo de
Produtos Médicos Ltda

BIO ADVANCE DIAGNOSTICOS LTDA
FUNDACAO OSWALDO CRUZ

BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS
LTDA.

CEPALAB LABORATORIOS LTDA

BRAZIL 3 BUSINESS PARTICIPACC)ES LTDA me
Cepheid Brasil Importagao, Exportagao e

Comeércio de Produtos de Diagndsticos Itda
DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A

RT-PCR

Imunocromatografia
RT-PCR
Imunocromatografia
ELISA

ELISA

Imunocromatografia

Imunocromatografia

Imunocromatografia

RT-PCR

RT-PCR
Imunocromatografia
RT-PCR
RT-PCR

Imunocromatografia

80502070088

80535240052

80146502250

81472060020

10338930227

10338930226

80142170039

81325990118

80524900071

80142170040

10033430795

80258020106

81491640001

81062710038

80141430203

25351.191438/2020-91

25351.207706/2020-01
25351.219351/2020-95
25351.211997/2020-24
25351.192822/2020-19
25351.192798/2020-18

25351.218814/2020-00

25351.211988/2020-33

25351.200979/2020-17

25351.225181/2020-88

25351.218809/2020-99
25351.219360/2020-86
25351.224536/2020-11
25351.230965/2020-28

25351.222534/2020-98

26/03/2021

26/03/2021
03/04/2021
03/04/2021
03/04/2021
03/04/2021

03/04/2021

03/04/2021

03/04/2030

06/04/2021

06/04/2030
06/04/2030
09/04/2021
09/04/2021

09/04/2021
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TagPath™ COVID-19 CE-
IVD RT PCR Kit

COVID-19 IgG/IgM BIO
SARS-COV-2 RT-PCR KIT

BasePoint COVID-19
1gG/IgM
AFIAS COVID-19 Ab

SARS CoV-2 ECO Detect

BIOSYNEX COVID-19 BSS

Teste Rapido Covid-19 15
minutos Nutriex

QuickProfile COVID-19
1gG/1gM Combo Test
Card

Teste Rapido COVID-19
IgG / IgM Bahiafarma

Diagnostic Kit for
IgM/1gG Antibody to
Coronavirus (SAR S-CoV-
2) (Lateral Flow)

KOVID Ab (COVID-19
1gG/IgM)

FAMILIA BIO GENE
COVID-19 PCR

Novel Coronavirus (2019-
nCoV) Nucleic Acid

LIFE TECHNOLOGIES BRASIL COMERCIO E
INDUSTRIA DE PRODUTOS PARA
BIOTECNOLOGIA LTDA

QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA

VIRION DIAGNOSTICA LTDA
ALERE S/A

BIOSYS LTDA

Eco Diagnostica Ltda

MANDALA BRASIL IMPORTAGAO E
DISTRIBUIGAO DE PRODUTO MEDICO
HOSPITALAR LTDA

NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
PRODUTOS NUTRICIONAIS E
FARMOQUIMICOS LTDA

VELOZ IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA
LTDA - EPP

FUNDAGAO BAIANA DE PESQ. CIENTIFICA E
DESENV. TECNOLOGICO, FORNECIMENTO E
DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS-
BAHIAFARMA

OLTRAMED COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA - EPP

KOVALENT DO BRASIL LTDA
QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA

CPMH - Comércio e Industria de Produtos

Médico-Hospitalares e Odontolégicos LTDA.

RT-PCR

Imunocromatografia
RT-PCR
Imunocromatografia
Imunofluorescéncia
(FIA)

RT-PCR

Imunocromatografia

Imunocromatografia

Imunocromatografia

Imunocromatografia

Imunocromatografia

Imunocromatografia

RT-PCR

RT-PCR

10358940107

10269360322

80263710085

10071770900

10350840364

80954880134

80686360263

80451960214

81268670004

81285200016

81425780025

80115310259

10269360323

80859840202

25351.240555/2020-95

25351.211991/2020-57
25351.219359/2020-51
25351.236998/2020-81
25351.230894/2020-63
25351.247334/2020-48

25351.232875/2020-71

25351.215994/2020-60

25351.212022/2020-13

25351.207345/2020-95

25351.235560/2020-86

25351.252091/2020-60

25351.232874/2020-27

25351.223955/2020-36

09/04/2021

09/04/2030
09/04/2030
16/04/2021
16/04/2021
16/04/2021

16/04/2021

16/04/2021

16/04/2030

20/04/2021

20/04/2021

23/04/2030

23/04/2030

27/04/2021
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Detection Kit PCR-
Fluorescence Probing
COVID-19 IgG/1gM KIT DE
TESTE RAPIDO

ichroma COVID-19 Ab

DETECT SARS-CoV-2 RT-
PCR

Cellex gSARS-CoV-2
1gG/IgM Cassette Rapid
Test

Imunotest COVID-19

COVID-19 IGG/IGM

Novo kit de teste de
anticorpos IgM / IgG para
coronavirus (2019-nCoV)
(ouro coloidal)

COVID-19 IgG/1gM Rapid
Test Kit

ALLSERUM EIA COVID19
IGM

ALLSERUM EIA COVID19
IGG

SARS-CoV-2 Antibody
Test (colloidal gold
immunochromatography)
CORONAVIRUS COVID-19
1gG/IgM TESTE RAPIDO
COVID-19 IgG/1gM Rapid
Test

NL gSARS-CoV-2 IgG/IgM
Cassette Rapid Test
COVID-19 IgG/1gM Rapid
Test Device (WB/S/P)

TEKMARKET INDUSTRIA, COMERCIO E
SERVICOS LIMITADA

BIOSYS LTDA

LABTEST DIAGNOSTICA S/A

NL COMERCIO EXTERIOR LTDA

RENYLAB QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
RENYLAB QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
1000MEDIC DISTRIBUIDORA IMPORTADORA
EXPORTADORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Future Medical Eireli EPP

MBIOLOG DIAGNOSTICOS LTDA

MBIOLOG DIAGNOSTICOS LTDA

RENOVA MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

ALAMAR TECNO CIENTIFICA LTDA
DIAGNOSTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
- ME

NL COMERCIO EXTERIOR LTDA

UNA MEDIC IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDA

Imunocromatografia
Imunofluorescéncia
(FIA)

RT-PCR

Imunocromatografia

Imunocromatografia
Imunocromatografia

Imunocromatografia

Imunocromatografia
ELISA
ELISA

Imunocromatografia

Imunocromatografia
Imunocromatografia
Imunocromatografia

Imunocromatografia

81658400008

10350840365

10009010357

10230730128

80002670106

80002670107

80207450020

81756780001

80047580200

80047580201

81747770017

80049120108

80638720150

10230730129

81914040001

25351.211993/2020-46
25351.259907/2020-86
25351.269839/2020-63

25351.245044/2020-60

25351.215992/2020-71
25351.215993/2020-15

25351.264267/2020-26

25351.288296/2020-83
25351.211996/2020-80
25351.212021/2020-79

25351.270726/2020-19

25351.212023/2020-68
25351.224537/2020-66
25351.291152/2020-12

25351.218627/2020-18

27/04/2021
27/04/2030
27/04/2030

27/04/2030

27/04/2030
27/04/2030

27/04/2030

30/04/2021
30/04/2021
30/04/2021

30/04/2021

30/04/2030
30/04/2030
30/04/2030

30/04/2030
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EURORealTime SARS-
CoV-2

Imuno-Réapido COVID-19
IgG/IgM

Panbio COVID-19
1gG/1gM Rapid Test
Device

COVID-19 ELISA IgG

COVID-19 ELISA IgM+IgA

EUROIMMUN BRASIL MEDICINA RT-PCR
DIAGNOSTICA LTDA
WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA Imunocromatografia

ALERE S/A Imunocromatografia
VIRION DIAGNOSTICA LTDA ELISA
VIRION DIAGNOSTICA LTDA ELISA

10338930228

10310030208

10071770901

80263710087
80263710088

25351.215378/2020-17
25351.304587/2020-26

25351.317575/2020-61

25351.297982/2020-45
25351.297988/2020-12

04/05/2030
07/05/2021

07/05/2030

07/05/2030
07/05/2030
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Os dados de acurdcia e de procedimentos de realizacdo dos testes foram
extraidos dos manuais de instrucdes disponiveis no site da ANVISA ou no site do
fabricante, ou de estudos publicados, quando essas informacdes estavam disponiveis.

Dos 64 testes registrados no Brasil, 15 sdo RT-PCR, 38 sdo testes
imunocromatograficos, seis sdao por ELISA, dois sdo imunoensaios por
quimioluminescéncia (CLIA) e trés atuam por imunofluorescéncia (FIA) para a deteccdo
e diferenciacdo de anticorpos IgA, 1gG ou IgM contra o coronavirus (SARS-CoV-2). As
amostras a serem avaliadas sdo em sua maioria de sangue total, soro ou plasma, e o
tempo para a leitura dos resultados variou entre 10 e 20 minutos. O tempo maximo para
limite de leitura variou de 15 a 30 minutos.

Em geral, os testes possuiam um sistema que consiste em uma membrana na
qual sdo imobilizados anticorpos anti-IgG e anti-lgM humanos na regido teste IgG e na
IgM, respectivamente. Na execucdo do ensaio, a amostra é colocada para reagir com o
conjugado, que contém particulas de ouro coloidal ligadas aos antigenos recombinantes
do SARS-CoV-2. O conjugado acopla-se aos anticorpos presentes na amostra e, apds
adicdo do tampdo, o complexo anticorpo-conjugado migra cromatograficamente
através da membrana e encontra a regido teste, na qual os anticorpos anti-IgG e anti-
IgM humanos estdo imobilizados, formando uma linha colorida. A presenca desta linha
indica um resultado positivo e a sua auséncia indica um resultado negativo. A
especificidade citada para os anticorpos do tipo IgM variou entre 94% a 98%, de acordo
com o fabricante. Para os anticorpos do tipo 1gG, observou-se uma oscilagdo entre 97%
e 98%. A sensibilidade para os anticorpos IgM variou entre 85% e 90% e para o0s
anticorpos do tipo IgG entre 95% e 100%. Alguns kits relataram a sensibilidade de testes
individuais de IgM e I1gG de acordo com o numero de dias de doengas ou a partir das
amostras iniciais de PCR coletadas.

A Celer Biotecnologia, fornecedora do One Step Covid 2019 Test no Brasil,
divulgou um parecer técnico sobre o produto, no qual traz dados de estudos conduzidos
pela Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd., fabricante do teste. De acordo com o parecer,
foram realizados estudos para avaliar o desempenho do teste em 6 hospitais chineses e
esses estudos incluiram 235 casos negativos e 361 casos confirmados. Foram incluidos
101 pacientes na janela imunolégica. Das 546 amostras analisadas, 312 casos foram
apresentados como positivos para anticorpos SARS-CoV-2 (a taxa de deteccdo para
casos confirmados em estagio inicial é de 84/101=83,17%). Os resultados do diagndstico
clinico mostraram uma sensibilidade de 86,43% (IC 95%: 82,51%, 89,58%),
especificidade de 99,57% (IC 95%: 97,63%, 99,92%) e a taxa de coincidéncia geral foi
91,61% (IC 95%: 89,10%, 93,58%). Portanto, para que o teste tenha melhor
desempenho, a indicacdo é que ele seja utilizado 10 dias apds o contato do paciente
com o virus, ou de 7 a 14 dias apds o aparecimento de sintomas.

Pan e colaboradores avaliaram o teste de imunocromatografica coloidal a base
de ouro (ICG) direcionada a anticorpos IgM ou IgG virais do fabricante Zhuhai Livzon
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Diagnositic Inc. (kit registrado no Brasil Diagnostic Kit for IgM/IgG Antibody to
Coronavirus (SAR S-CoV-2) (Lateral Flow). Um total de 86 amostras de 67 casos de RT-
PCR em tempo real confirmou pacientes positivos para SARS-CoV-2. A sensibilidade do
ensaio ICG com deteccdo combinatéria de IgM e IgG em casos confirmados de acido
nucleico foi de 11,1%, 92,9% e 96,8% no estagio inicial (1 a 7 dias apds o inicio), estagio
intermediario (8 a 14 dias apds o inicio) e fase tardia (mais de 15 dias), respectivamente.
A taxa de IgM positiva aumentou de 11,1% no estdgio inicial para 78,6 e 74,2% no estagio
intermedidrio e tardio, respectivamente. A taxa de IgG positiva nos pacientes
confirmados é de 3,6% no inicio, 57,1% no intermediario e 96,8% no estagio tardio,
respectivamente (4).

O teste Anti-SARS-CoV-2 IgA ELISA é um ensaio “ELISA” (do inglés Enzyme Linked
Immunono Sorbent Assay) semiquantitativo in vitro para anticorpos humanos da
imunoglobulina de classe IgA contra SARS-CoV-2. Okba e colaboradores investigaram os
testes Anti-SARS-CoV-2 IgA ELISA e o Anti-SARS-CoV-2 IgG ELISA (EUROIMMUN
Medizinische Labordiagnostika AG) em suas versdes 3, de acordo com o protocolo do
fabricante. No geral, o kit ELISA baseado em IgA foi mais sensivel, mas menos especifico
que o kit ELISA baseado em 1gG (5).

O estudo conduzido por Guo et al. (2020) avaliou amostras de soro de pacientes
confirmados e suspeitos para COVID-19 e mostrou que o tempo médio de
soroconversao para IgA e IgM foi de 5 dias e para IgG foi de 14 dias apds inicio dos
sintomas. Esse mesmo estudo mostrou que o teste de ELISA IgM combinado com PCR
aumentou significativamente a detec¢do de COVID-19 (98,6%) em comparagdo com um
Unico teste de PCR (51,8%). A deteccdo de anticorpos IgA ocorre na fase inicial da
doenca, uma vez que anticorpos IgA sdo detectados em titulos elevados em doencas
infecciosas respiratérias e sdo descritos como marcadores no diagndstico de infeccdo
aguda (6).

Embora os ensaios de IgA e IgG possam ser utilizados para o diagndstico
soroldgico, a IgG tem vida mais longa e é muito utilizada em estudos de sorovigilancia
(7). A opgdo de um teste para deteccdo de anticorpos IgA pode ajudar na identificacdo
de pacientes na fase inicial da doenca, uma vez que anticorpos IgA sdo detectados em
titulos elevados em doencas infecciosas na fase agudaZ.

Os cinco testes de imunofluorescéncia apresentaram trés técnicas diagndsticas:
o ECO F COVID-19 Ag consiste em uma reac¢do de imunofluorescéncia direta — técnica
muito utilizada para a pesquisa de virus respiratorios —; ja o AFIAS COVID-19 Ab é um
teste de imunofluorescéncia indireta. Ele se baseia na imunodetecgdo em sanduiche,
durante a qual os conjugados fluorescentes presentes no tampao de deteccdo ligam-se
aos anticorpos presentes na amostra, formando complexos antigeno-anticorpo, e
migram para a matriz de nitrocelulose, onde sdo capturados por outros anticorpos anti-
IgG e anti-IgM humanos imobilizados na tira de teste. Por fim, os testes MAGLUMI IgG

2 https://d335luupugsy?2.cloudfront.net/cms/files/137968/1585945616Informativo_Tecnico 03 -
Janela Imunologica SARS-CoV-2.pdf
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de 2019-nCoV (CLIA) e o IgM sdo imunoensaios quimioluminescentes baseados na
emissdo de luz produzida em reagdes quimicas de oxidacao.

Os MAGLUMI 2019-nCoV foram comparados com os ensaios imunossorventes
automatizados ligados a enzima Anti-SARS-CoV-2 IgA e IgG (ELISAs; Euroimmun AG,
Luebeck, Alemanha) e com RT-PCR em amostras respiratérias superiores (swabs
nasofaringeos e orofaringeos). A comparacao direta por andlise da curva ROC (ROC) dos
resultados positivos/ negativos do MAGLUMI 2019-nCoV 1gG versus resultados
positivos/negativos do Euroimmun Anti-SARS-CoV-2 IgG produziu uma concordancia
geral de 88% (estatisticas kappa, 0,47; IC 95 %: 0,26-0,68; p <0,001), enquanto a area
sob a curva (AUC) foi de 0,85 (IC95%: 0,72-0,97; p <0,001). A correlacdo de Spearman
dos valores de absorbancia correspondeu a 0,47 (IC 95%: 0,32-0,59; p <0,001). Apesar
de serem diferentes classes de imunoglobulinas, uma andlise analoga entre os
resultados positivos/negativos do MAGLUMI 2019-nCoV IgM positivo/negativo versus
os resultados positivos/negativos do Euroimmun Anti-SARS-CoV-2 IgA resultou em uma
concordancia geral de 90% (estatistica kappa, 0,39; IC 95%: 0,14-0,65; p = 0,001), AUC
de 0,64 (IC 95%: 0,53-0,75; p = 0,001) e correlacdo de Spearman (absorvancia) de 0,26
(IC 95%: 0,09-0,41; p = 0,003). Nos pacientes com inicio dos sintomas <5 dias, a taxa de
anticorpos positivos foi muito baixa, sempre <5%, enquanto naqueles com inicio dos
sintomas entre 5 e 10 dias, a taxa de anticorpos positivos variou entre 15,4% e 53,8%.
Notavelmente, em pacientes com inicio dos sintomas entre >10 e 21 dias, a taxa de
anticorpos positivos sempre foi 100%, exceto para o MAGLUMI IgM, cuja taxa so foi
positiva em 60% dos pacientes (8).

A organizagdo global sem fins lucrativos FIND (do inglés Foundation for
Innovative New Diagnostics) vem realizando avaliacGes independentes dos testes
moleculares e imunoensaios para SARS-CoV-23. O teste da ACRO Biotech Inc —fabricante
do teste Familia Teste Rapido em Cassete 2019-nCoV 1gG/IgM — foi avaliado pela
organizagdo e obteve sensibilidade de 100% (IC 95%: 60,97-100%) e especificidade de
100% (1C95%: 86,68-100%) para IgG, com amostra coletada entre 8 a 14 dias a partir do
inicio dos sintomas da doenca. Ja para IgM, a sensibilidade foi de 60% (IC 95%: 32,27-
83,18%) e a especificidade de 100% (86,68%-100%) para amostras coletadas apds 14
dias da doenca. Para os diagndsticos realizados entre 1 a 7 dias da doenca, a
sensibilidade foi de 57,1% (IC 95%: 25,05-84,18%) e a especificidade de 100% (IC95%
86,68-100%). Também foram avaliados os testes ELISA da EUROIMMUN AG; para o teste
de deteccdo de IgA, a sensibilidade atingiu 93,3% (IC: 78,68-98,15%) e a especificidade
92,7% (1C95%: 84,94-96,6%). Ja para o teste IgG, a sensibilidade e a especificidade foram
66,7% (IC 95%: 48,78-80,77%) € 96,3% (IC 95%: 89,79-98,75%), respectivamente. Os dois
testes foram avaliados a partir da analise de 112 amostras.

Nas analises da FIND, cujos testes foram realizados pela Universidade da
Califérnia em amostras coletadas em pacientes com mais de 14 dias de doenca, a
sensibilidade do teste ONE STEP COVID-2019 TEST foi de 81,2% (IC 95%: 64,69-91,11%)

3 https://finddx.shinyapps.io/COVID19DxData/
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e especificidade de 99,1% (94,85-99,83%). Para amostras coletadas em individuos com
infeccdo recente (1-7 dias), a sensibilidade e especificidade foram de 40% (IC 95%:
23,4%-59,26%) e 99,1% (IC 95%: 94,85-99,83%), respectivamente.

Quanto as limitacdes dos testes diagndsticos, cinco fabricantes dos testes
CORONAVIRUS IgG/IgM (COVID-19) (Ebram), COVID-19 1gG/IgM LF (AdvaGen Biotech),
Familia COVID-19 1gG/IgM Teste Rapido e Familia Teste Rapido em Cassete 2019-nCoV
IgG/1gM (QR Consulting) e 2019-nCoV IgG/IgM Teste Rapido em Cassete afirmaram que
uma das limitacdes desses testes é que o nivel de hematdcrito do sangue total precisa
estar entre 25% e 65% para obter resultados precisos. O fabricante do MedTeste
Coronavirus (COVID-19) 1gG/IgM (Medlevensohn) informou que os resultados de
pacientes imunocomprometidos devem ser interpretados com cautela. No manual do
teste Panbio COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device, é informado que resultados positivos
podem ser devidos a infeccdo passada ou presente com cepas de coronavirus que nao
o SARS-CoV-2, como o coronavius HKU1, NL63, OC43 ou 229E.

A Bio Advance Diagnésticos informa no manual de instrucdes do Teste Rapido
OnSite™ COVID-19 IgG/IgM que ndo se deve utilizar heparina como anticoagulante, pois
ela afeta potencialmente os resultados dos ensaios. Em relagdo ao Kit TR DPP® COVID-
19 1gM/IgG Bio-Manguinhos, uma das limitagdes apresentadas é a ndo recomendagdo
do uso em amostras obtidas de criancas com idade inferior a 2 anos. O teste
imunocromatografico da WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA (Imuno-Rapido
COVID-19 1gG/IgM) afirma em seu manual de instrucdo que falsos resultados podem
ocorrer com o uso de amostras hemolisadas, lipémicas, ictéricas, contaminadas,
diluidas, congeladas e descongeladas repetidamente e/ou armazenadas fora das
especificacdes descritas.

O teste de referéncia atual para o diagndstico de infeccdo ativa por SARS-CoV-2
é ensaio em tempo real da reagdao em cadeia da polimerase por transcriptase reversa
(rRT-PCR) (9). Quinze testes registrados na ANVISA sdo testes em tempo real de reacdo
da transcriptase reversa (RT-PCR) que utilizam sondas de corante repérter fluorescente
especificas para a detec¢do qualitativa de acidos nucleicos a partir de SARS-CoV-2 em
amostras de esfregaco nasofaringeo e orofaringeo de pacientes com sinais e sintomas
sugestivos de COVID-19. Resultados positivos sdo indicativos da presenca de RNA SARS-
CoV-2, porém, é necessaria uma correlacdo clinica com a histéria do paciente e outras
informacdes de diagndstico para determinar o status da infec¢do do paciente. Os testes
foram altamente sensiveis. Nos testes diagndsticos FAMILIA KIT XGEN MASTER COVID-
19 - Kit Master para Deteccdo do Coronavirus SARS-CoV-2 e FAMILIA BIO GENE COVID-
19 PCR, a deteccdo é feita no formato RT-qPCR, onde a transcricdo reversa e a
subsequente amplificacdo da sequéncia-alvo especifica ocorrem no mesmo poco de
reacdo. A PCR quantitativa (QPCR) é usada para detectar, caracterizar e quantificar
acidos nucleicos. Todos os testes cujas informacdes estavam disponiveis foram
altamente sensiveis.

m Mais informacgdes, acesse: saude.gov.br/coronavirus 36l -+ | mzgon BRASI

Anexo - Acuracia Diagnostico COVID19 (7284080) SEI 20.0.095099-4 / pg. 117




16

O teste Xpert® Xpress SARS-CoV-2 foi avaliado em um estudo multicéntrico. O
limite de deteccdo do teste Xpert foi de 0,01 unidades formadoras de placas (PFU)/mL.
A taxa de positividade observada foi de 295% em uma concentragao de SARS-CoV -2 de
0,005 PFU/mL. Outros hCoVs, incluindo o coronavirus da Sindrome Respiratéria do
Oriente Médio, ndo foram detectados pelo teste Xpert. O SARS-CoV, uma espécie
intimamente relacionada ao subgénero Sarbecovirus, foi detectado por um alvo de
amplo alcance (E), mas foi distinguido do SARS-CoV-2 (alvo N2 especifico do SARS-CoV-
2). De acordo com os autores, o teste é facil de usar sob demanda e gera resultados em
cerca de 45 minutos (10).

DISQUE ,
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NOME DO TESTE DADOS DE ACURACIA METODO AMOSTRA TEMPO PARA APRESENTACAO
BIOLOGICA RESULTADO
One Step COVID-2019 Test Sensibilidade: 86,43% ensaio imunocromatografico rapido sangue, soro ou 15 minutos 25 cassetes, 25 conta gotas
(IC 95% 82,41-89,58%) qualitativo de detecgdo simultaniade plasma (10uL de descartdveis, solugdo tampdo 1 x 6 mL
Especificidade: 99,57% IgG/IgM anti-coronavirus amostra)
(IC 95%: 97,63-99,92%)
Total consistente: 91,61%
(IC 95% 89,10 -93,58%)
CORONAVIRUS RAPID Sensibilidade: 86,4% ensaio imunocromatografico rdpido sangue, soro ou 15 minutos dispositivo Teste: 1 x 1; pipeta
TEST (1C95% 82,41 - 89,58%) qualitativo de detec¢do simultaniade plasma (10uL de descartdvel: 1 x 1; solugdo tampao:
Especificidade 99,57% IgG/IgM anti-coronavirus amostra) 1xéml; instrugdo para uso: 1
(1C95% 97,63-99,92%) ne de testes: 10, 20, 25, 30, 40, 50, 60,
70, 80, 90 e 100 testes
CORONAVIRUS IgG/IgM IgG ensaio imunocromatografico rapido sangue, soro ou 10e 20 kit com 10, 20, 25, 30, 50 e 80
(COVID-19) Sensibilidade:>99,9% qualitativo de detecgdo simultania de plasma (10uL de minutos dispositivos + 1 frasco de 2 mL de
Especificidade: 98,0% IgG/IgM anti-coronavirus amostra) diluente de amostra
Precisao:98,6%
IgM
Sensibilidade: 85,0%
Especificidade:96,0%
Precisdo: 92,9%
MedTeste Coronavirus 1gG ensaio imunocromatografico rapido sangue, soro ou nao MedTeste Coronavirus (COVID-19)
(COoVID-19) 1gG/1gM  Sensibilidade: 97,4% para a deteccdo qualitativa dos plasma (10uL de encontrado IgG/IgM (TESTE RAPIDO) - 1 a 100
(TESTE RAPIDO) (95%Cl: 86,2-99,9%) anticorpos IgG e IgM amostra) unidade com lanceta de seguranca

Especificidade: 99,3%

(95%Cl: 96,2-99,9%)

Precisdo: 98,9 % (95%Cl: 96,1-99,9%)
IgM

Sensibilidade: 86,8%

(95%Cl: 71,9%-95,6%)
Especificidade: 98,6%
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(95%ClI:95,0%-99,8%)
Precisdo: 96,1%
(95%Cl: 92,2%-98,4%)

Familia Teste Rapido em IgG ensaio imunocromatografico de fluxo sangue, soro ou 10 minutos Juschek - Conjunto para 25 testes
Cassete 2019-nCoV Sensibilidade: 100% lateral para a detecgdo qualitativa de plasma (10uL de ACroBiotech - Conjunto para 25 testes
1gG/IgM (sangue (95%Cl: 86,0%-100%) anticorpos IgG e IgM para 2019-nCoV  amostra)
total/soro/plasma) Especificidade: 98,0%
(95%Cl: 89,4%-99,9%)
Precisdo: 98,6%
(95%Cl: 92,3%-99,96%),
IgM
Sensibilidade: 85,0%
(95%Cl: 62,1%-96,8%)
Especificidade: 96,0%
(95%Cl: 86,3%-99,5%)
Precisdo: 92,9%
(95%Cl: 84,1%-97,6%)
COVID-19 IgG/IgM ECO IgG ensaio imunocromatografico para a sangue, soro ou 10 minutos kit com 1 a 100 Cassetes 1; 1 a 100
Teste Sensibilidade: 95%; deteccdo qualitativa, especifica e plasma (10uL de Cassetes 2; Tampao de diluente: 100 x
Especificidade: 99% diferencial de anticorpos IgG e IgM amostra) 4 mL
IgM anti-COVID-19
Sensibilidade: 90%;
Especificidade: 94%
ECO F COVID-19 Ag Sensibilidade: 86% imunoensaio fluorescente utilizando amostras 30 minutos 1 a 100 cassetes; tampdo de extragdo
Especificidade: 95% o analisador ECO Reader F para respiratdrias (swabs com 2 mL; 1 a 100 swabs estéreis
detectar nucleoproteinas do nasofaringeo e
coronavirus orofaringeo)
COVID-19 Ag ECO Teste Sensibilidade 70% ensaio imunocromatografico de amostras 10e 15 1 a 100 tiras de teste; 1 a 100 tampdes
Especificidade 97% duplo anticorpo (sanduiche), respiratdrias (swabs minutos de extragdo com 15 mlL; a 100
aprimorado com ouro coloidal, para nasofaringeo e microtubos; 100 swabs estéreis
determinagdo qualitativa do antigeno orofaringeo)
de COVID-19
Anti COVID-19 IgG/IgM IgG ensaio imunocromatografico que sangue, soro ou 10 minutos placa de reacdo de 5 a 100 unidades;

Rapid Test

Sensibilidade: 100%
(95%IC: 86,0%-100%)
Especificidade: 98,0%

permite a deteccdo de anticorpos
anti-IgG e anti-IgM especificos anti-
COVID-19

plasma (10uL de
amostra)

tampao.
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(95%IC: 89,4%-99,9%)
Eficiéncia: 98,6%
(95%IC: 92,3%-99,96%).
IgM

Sensibilidade: 85,0%
(95%IC: 62,1%-96,8%)
Especificidade: 96,0%
(95%IC: 86,3%-99,5%)
Eficiéncia: 92,9%
(95%IC: 84,1%-97,6%)

Familia Kit de Detec¢do 100% especificidade e sensibilidade RT-PCR (reagdo da transcriptase amostras resultados kit de Detecgdo por PCR em Tempo Real
por PCR em Tempo Real reversa) usando sondas de corante respiratorias (swabs disponiveis VIASURE SARS-CoV-2 - VS-NCO213L - 1
VIASURE SARS-CoV-2 reporter fluorescente especificas nasofaringeo e emmenosde xPlaca de 96 tubos, perfil baixo. Kit de
para SARS-CoV-2 orofaringeo) 3,5 horas apés Detecgdo por PCR em Tempo Real
carregar a VIASURE SARS-CoV-2 - VS-NCO213H -1
amostra no x Placa de 96 tubos, perfil alto.
sistema
Familia Cobas SARS-CoV-2 Estudos de Limite de Detecgdo (LoD)  RT-PCR para uso nos sistemas Cobas® amostras resultados em cobas SARS-CoV-2 Control Kit - 16 ml
determinam a menor concentragao 6800/8800 é um teste de em tempo respiratdrias (swabs menosde 3,5 (16 x 1 ml); cobas SARS-CoV-2 - 192
detectavel do SARS-CoV-2, na qual real destinado a detecgdo qualitativa nasofaringeo e horas apds testes
95% ou mais de todos os replicados de acidos nucleicos do SARS-CoV-2 orofaringeo) carregar a
(verdadeiro positivo) tém resultado amostra no
positivo. sistema
LUMIRATEK COVID-19 IgG ensaio imunocromatografico que sangue, soro ou 10 minutos 1 caixa com 10 a 50 unidades de
(1gG/1gM) Sensibilidade: 97,4% permite a deteccdo de anticorpos plasma (10uL de LUMIRATEK COVID-19 (IgG/IgM; 10 a
(95%Cl: 86,2-99,9%) anti-IgG e anti-IgM especificos anti- amostra) 50 contas gotas; 01 solugdo tampao —

Especificidade: 99,3%

(95%Cl: 96,2-99,9%)

Precisdo: 98,9% (95%Cl: 96,1-99,9%)
IgM

Sensibilidade: 86,8%
(95%Cl:71,9-95,6%)

Especificidade: 98,6%
(95%CI:95,0-99,8%)

Precisdo: 96,1% (95%Cl: 92,2-98,4%)

COovID-19

2mL.
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MAGLUMI IgM de 2019- IgM imunoensaio por plasma ou soro Automatico 1 x 2,5 mL de microesferas magnéticas;
nCoV (CLIA) Sensibilidade clinica: 78,65% quimioluminescéncia in vitro para a humano (10uL de 1 x 1,0 mL de calibrador baixo; 1 x 1,0
Especificidade clinica: 97,50% determinagao qualitativa de amostra) mL de calibrador alto; 1 x 23,5 mL de
anticorpos de IgM para o novo tampdo; 1 x 23,5 mL de Identificacdo
coronavirus usando o analisador de por ABEI; 1 x 23,5 mL de diluente; 1 x
imunoensaio por 1,0 mL de controle negativo; 1 x 1,0 mL
quimioluminescéncia automatico da de controle positivo. (100 testes).
série MAGLUMI
MAGLUMI IgG de 2019- IgG imunoensaio por plasma ou soro Automatico 130219015M: 1 x 2,5 mL de
nCoV (CLIA) Sensibilidade clinica: 91,21% quimioluminescéncia in vitro para a humano (10uL de microesferas magnéticas; 1 x 1,0 mL de
Especificidade clinica: 97,33% determinacgdo qualitativa de amostra) calibrador baixo; 1 x 1,0 mL de
anticorpos de IgM para o novo calibrador alto; 1 x 23,5 mL de tamp3o;
coronavirus usando o analisador de 1 x 23,5 mL de Identificagdo por ABEI; 1
imunoensaio por x 23,5 mL de diluente; 1 x 1,0 mL de
quimioluminescéncia automatico da controle negativo; 1 x 1,0 mL de
sérieMAGLUMI controle positivo. (100 testes).
Smart Test Covid-19 Sensibilidade clinica: 100% kit imunocromatografico rapido sangue total (20 pl 10 minutos 1 ou 20 ou 50 testes: 1, 20 ou 50
Vyttra Especificidade clinica: 99,5% para deteccdo  qualitativa e de amostra), soro cassetes/diluente de amostra: 1x 5ml;
diferencial de anticorposIgM e lgGdo ou plasma (10 pl de
coronavirus amostra)
FAMILIA KIT XGEN Especificidade: 100% para o virus RT-gPCR em que a transcrigdo reversa amostras Conforme Kit XGEN MASTER COVID-19 - XG-CV19-
MASTER COVID-19 - Kit SARS-CoV-19 e a subsequente amplificagdo da respiratérias a programacdao MB-48 e 96: 48 e 98 testes; Kit XGEN
Master para Detec¢do do Sensibilidade (LOD) SARS-CoV-19 sequéncia alvo especifica ocorrem no  partir de swabs dasetapasda Master COVID-19 Low Profile - XG-
Coronavirus SARS-CoV-2 (gene ORFlab) 10 cépias/reagdo com mesmo pogo de reagdo orofaringeo e PCR CV19-MB-24, 48, 96 LP: 24, 48, 96
probabilidade > 95% nasofaringeo para testes; Kit Master COVID-19 High
Sensibilidade (LOD) SARS-CoV-19 deteccdo de SARS- Profile - XG-CV19-MB-24, 48 e 96 HP:
(gene N) 50 cépias/reagdo com CoV-2. 24, 48 e 96 testes; Kit XGEN MASTER
probabilidade > 95% COVID-19 - XG-CV19-MB-24: 24 testes
DPP® COVID-19 IgM/IgG Sensibilidade: 88,9% teste imunocromatografico, de uso sangue total por DPP® COVID- COVID - 10 a 100 reagdes
System Especificidade: 100% Unico, para a detecgdo rapida de pungdo digital, 19 IgM/IgG CCOVID - 10 a reagdes/C
anticorpos IgM e IgG sangue total System
para o novo coronavirus VeNoso, soro ou
plasma
Familia Abbott RealTime O menor nivel de concentragdo com  teste de reacdo em cadeia da swabs Nao Abbott RealTime SARS-CoV-2
SARS-CoV-2 EUA taxas positivas observadas = 95% foi polimerase (PCR, Polimerase Chain nasofaringeos (NP) informado. Amplification Reagent Kit - Abbott
Reaction) de transcriptase reversa e orofaringeos (OP) Pela técnica RealTime SARS-CoV-2 Internal
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de 100 cépias/mL de virus. (RT, Reverse Transcriptase) em tempo 3,5 horas control:4 frascos x 1,2 mL por frasco;
Detecgao = 100% real (rt,real time) destinado a conforme Abbott RealTime SARS-CoV-2
deteccdo qualitativa de 4cido descrito em Amplification = Reagent Pack: 4
nucleico do SARS-CoV-2 outros testes embalagens x 24 testes/embalagem
RT-PCR Abbott RealTime SARS-CoV-2 Control
Kit - Abbott RealTime SARS-CoV-2
Negative Control: 8 frascos x 1,3 mL por
frasco. Abbott RealTime SARS-CoV-2
Positive Control: 8 frascos x 1,3 mL por
frasco
COVID-19 IgG/IgM LF Geral: Teste imunocromatografico amostras de soro ou 10 minutos CVD1-100-2- 10 a 100 testes (R1— 10 a
Especificidade relativa: 96% plasma, sangue 100 unidades + R2 —1,5a 12ml + R3 —
(1C95%: 86,3%-99,5%) total por fungao 10 a 100 unidades)
Sensibilidade: 85,0% venosa, sangue
(1C 95%: 62,1% -96,8%) total do dedo
Precisdo: 92,9%
(IC 95%: 84,1% -97,6%)
IgG:
sensibilidade: 95,2%
especificidade: 100%
IgM:
sensibilidade: 95%
especificidade: 96%
Anti-SARS-CoV-2 IgG ELISA  Sensibilidade de 100% e uma ELISA - reagdo com anticorpo IgG Soro humano ou nao El 2606-9601 A (96 testes)
especificidade de 92,5% apds dez plasma informado
dias do aparecimento dos sintomas
Anti-SARS-CoV-2 ELISA IgA  Sensibilidade de 80% e uma ELISA - reagdo com anticorpo IgA Soro humano ou nao El 2606-9601 G (96 testes)
especificidade de 98,5% apds dez plasma informado
dias do aparecimento de sintomas
TR DPP® COVID-19 Sensibilidade: 88,9% imunocromatografia e utiliza sangue total, soro 10a15 TR DPP® COVID-19 IgM/IgG - Bio-
IGM/IGG - Bio- Especificidade: 100% plataforma de duplo percurso ou plasma minutos Manguinhos — (20 reacGes)
Manguinhos
Familia COVID-19 IgG/IgM IgG imunoensaio cromatografico de fluxo sangue total, soro 10 minutos COVID-19 IgG/IgM Teste Rapido em

Teste Rapido ( Sangue
total/ Soro/Plasma)

Sensibilidade reativa: >99,9%

(95%Cl: 82,5-100%)
Especificidade: 98,0%

lateral para a detecgdo qualitativa de
anticorpos IgG e IgM

ou plasma

Tira (Sangue total/Soro/Plasma) - INCP-
411 A - 100 a 200 tiras de teste (2 ou 4
frascos x 50 unid); 3 ou 5 frascos de

Mais informacoes, acesse: saude.gov.br/coronavirus
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(95%Cl: 92,6-99,9%) tampdo x 3mL; 100 ou 200 conta gotas;
Precisdo: 98,4% 100 almofadas de alcool; 100 ou 200
(95%IC: 93,9-99,9%) lancetas; 100 ou 200 cartdes de teste
IgM

Sensibilidade reativa: 90,9%
(95%Cl: 71,0-98,7%)
Especificidade: 97,0%
(95%Cl: 91,8-99,4%)
Precisdo: dado ausente:
(95%Cl: 90,5-98,5%)

Teste Rapido OnSite™ IgG imunoensaio cromatografico de fluxo sangue total, soro 10a 15 25 cassetes, 25 pipetas plasticas, 1
COVID-19 IgG/IgM Sensibilidade relativa: 96,8% lateral para a detecgdo de anticorpos ou plasma minutos solucdo de detecgdo (3ml/frasco)
(95%Cl: 93,6-98,4%) anti-SARS-CoV-2 1gG e IgM

Especificidade: 100%

(95% Cl: 98,8-100%)

IgM

Sensibilidade relativa: 78,0%
(95%Cl: 72,1-82,9%)
Especificidade: 99,4%
(95%Cl: 97,8-99,8%)

Geral

Sesnsibilidade relativa: 96,8%
(95%Cl: 93,6-98,4%)
Especificidade: 99,39%
(95%Cl: 97,80-99,83%)
Concordancia geral: 98,4%
(95% Cl: 96,9-99,1%)

Kit MOLECULAR SARS- A analise de PROBIT (IC de 95%) RT-PCR: a transcricdo reversa, aspirado de Nao 24 reagoes
CovV2 (E/P1) - Bio- indicou uma sensibilidade para o amplificagdo, detecgdo e nasofaringe e/ou de informado,
Manguinhos alvo E: LOD de 0,97 cépias/reagdo diferenciagdo do material genético swab triplo  pela técnica

(50% positividade) e de 1,99 (RNA viral) do Coronavirus combinado 3,5 horas

copias/reacdo (95% positividade); conforme

para o alvo P1: LOD de 1,61 descrito em

copias/reacdo (50% positividade) e outros testes

de 1,98 copias/reagdo (95% RT-PCR

PATRIA AMADA
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positividade). Limite de detecgdo
para Coronavirus: 50 copias/reacdo

SARS-CoV-2 S gene for BD Limite de detegdo > 24 cdpias de RT-PCR em tempo real numa unica esfregagos Nao Kit para 24 testes, Tubos de reagdo do
Max ADNCc por reagdo (cp/rxn), com uma etapa, onde a transcrigdo reversa e nasofaringeas e informado, gene SARS-CoV-2 S: 2 x 12 tubos /
taxa positiva =2 95% subsequente amplificagdo da orofaringeas pela técnica  Tubos de tampdo de reidratagdo: 24
sequéncia-alvo especifica ocorrem no 3,5 horas tubos
mesmo poco de reagdo conforme
descrito em
outros testes
RT-PCR
COVID-19 IgG/IgM Sensibilidade: 94,14% teste rapido imunocromatogréfico sangue total, soro 15a 20 Caixa com 1 a 500 unidades de cassete
Especificidade: 93,91% para a detecgdo  qualitativa, ou plasma minutos e 1 a 20 unidades de solucao diluente
especifica e diferencial de anticorpos
IgG e IgM anti-COVID-19
COVID-19 Real-Time PCR Utilizando a concentragao de RT-PCR em tempo real destinado a swab nasofaringeo, 1,5 horas 24 TESTES
Kit amostras de RNA (1x103 cépias/mle  deteccdo qualitativa de &cido escarro, liquido de
5x10? cépias / ml), respectivamente,  nucleico do SARS-CoV-2 lavagem alveolar
o coeficiente de variagdo (CV%) do
valor Ct (cycle threshold) do teste de
reprodutibilidade e repetibilidade é
de £5,0%.*
Xpert Xpress SARS-CoV-2  Sensibilidade analitica (limite de RT-PCR em tempo real destinado a swab nasofaringeo, Nao Kit com 10 testes (cartuchos com tubos
detec¢do) - Material de referéncia deteccdo qualitativa de 4acido nasal ou com informado, de reacao integrados)®
AccuPlex SARS-CoV-2: O LoD é a nucleico do SARS-CoV-2 concha nasal média  pela técnica
menor concentragcdo da sequéncia e/ou amostras de 3,5 horas
viral recombinante AccuPlex SARS- lavagem/aspirado conforme
Cov-2 que pode ser distinguida nasal descrito em
reprodutivelmente de amostras outros testes
negativas > 95 % das vezes com 95% RT-PCR

de confianga. O LoD para o ensaio é
de 250 cépias/mL.

Sensibilidade analitica- virus vivo
SARS-CoV-2. O LoD é a concentragdo

4 http://hybribio.com/productl/show.php?id=80&lang=en

5 https://www.cepheid.com/Package%20Insert%20Files/Xpress-SARS-CoV-2-PI/302-3562%20rev%20B%20PACKAGE%20INSERT%20EUA%20GX%20SARS-COV2.pdf
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mais baixa de amostras de virus vivos
SARS-CoV-2 que podem ser
reprodutivamente distinguiveis de
amostras negativas > 95% das vezes
com 95% de confianga. O LoD
reivindicado para o ensaio é de
0,0100 PFU/mL

COVID-19 igG/IgM test Sensibilidade clinica > 90% em teste rapido de imunocromatografia sangue total, 15 minutos Kit com 25 dispositivos de testes;
média, por tempo positivo por mais que detecta anticorpos IgG e IgM plasma, soro e dedo Diluente: 1 x 5 mL
de 4 dias para COVID-19 para perfurar
Especificidade clinica: 100% para sangue total
pacientes negativos®
TagPath™ COVID-19 CE- LoD: RT-PCR em tempo real multiplex swab nasofaringeo, Menos de 2 1000 reagoes
IVD RT PCR Kit Lavagem broncoalveolar 10 GCE / destinado a detecgdo qualitativa de aspirado horas
reagao acido nucleico da SARS - CoV - 2 nasofaringeo e
Swab nasofaringeo 10 GCE / reacdo’ lavagem
broncoalveolar
COVID-19 IgG/IgM BIO N&o encontrado ndo encontrado ndo encontrado Nao R1:54a 100 cassetes /R2:1,0a6,0mL/
encontrado 5 a 100 pipetas plasticas descartaveis
SARS-COV-2 RT-PCR KIT N3o encontrado RT-PCR m uma Unica etapa para a aspirados traqueais 90 minutos Kit para 24 testes
deteccdo de 2019-novel Coronavirus ou lavagem
(nCoV) 2 broncoalveolar sdo
amostraa
preferenciais. Como
alternativa,
amostras
nasofaringeas ou
escarro.
BasePoint COVID-19 Sensibilidade: 86,43% PCR em tempo real em que a pungdo 15 minutos 1 a 25 dispositivos de teste
1gG/IgM (1C95%: 82,51-89,58%) transcrigdo reversa e a subsequente digital/Soro/Plasma

Especificidade: 99,57%

amplificacdo da sequéncia alvo

6 https://dfl.com.br/covid19/#biblioteca

7 https://www.thermofisher.com/document-connect/document-connect.html?url=https%3A%2F%2Fassets.thermofisher.com%2FTFS-

Assets%2FLSG%2Fmanuals%2FMAN0019215 TagPathCOVID-19 CE-IVD RT-

PCR%2520Kit IFU.pdf&title=SW5zdHJ1Y3Rpb2521GZvciBVc2U6IFRhcVBhdGggQO9WSUQtMTkgQOUtSVZEIFJULVBDUIBLaXQ=

8 https://en.vircell.com/news-single/222-sars-cov-2-realtime-pcr-kit
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(1C95%: 97,63-99,92%)
Precisdo: 91,61%
(1C95%: 89,10%-93.58%)

especifica ocorrem no mesmo pogo
de reacdo

AFIAS COVID-19 Ab Sensibilidade Clinica: 100% imunofluorescéncia (FIA) sangue 10 minutos 24 cartuchos, 24 ponteiras, 24 C-tips, 1
Especificidade Clinica: 96,7% total/soro/plasma Zipperbag e 1 ID Chip
SARS CoV-2 ECO Detect Sensibilidade >99 ,9 % RT-PCR swab de nao kit com 8 a 96 reagdes
Especificidade >9 9,9 % nasofaringe, informado
orofaringe e lavado
broncoalveolar d
BIOSYNEX COVID-19 BSS IgM RT-PCR sangue total 10 minutos nenhum modelo de apresentacgdo foi
Sensitividade: 91,8% humano, soro ou encontrado
(95% IC: 83,8%-96,6%) plasma
Especificidade: 99,2%
(95% IC: 97,7%-99,8%)
Acurdcia: 97,8%
(95% IC: 96,0%-98,9%)
IgG
Sensitividade: 100%
(95% IC: 96,1%-100%)
Especificidade: 99,5%
(95% IC: 98,1%-99,9%)
Acuracia: 99,6%
(95% IC: 98,4%-99,9%)
Teste Rapido Covid-19 15 IgM teste rapido de imunocromatografia sangue total 10 minutos kit com 20 dispositivos de teste; 1
minutos Nutriex Sensibilidade relativa: 95,7% que detecta anticorpos IgG e IgM humano, soro ou tampdo com 2 mL. 20 lancetas
Especificidade relativa: 97,3% para COVID-19 plasma
1gG
Sensibilidade relativa: 91,8%
Especificidade relativa: 99,4%
QuickProfile COVID-19 Sensibilidade clinica: 87,8% teste rapido de imunocromatografia sangue total 15 minutos 25 dispositivos de teste + 1 frasco de
1gG/IgM Combo Test Card  Especificidade clinica 99,0% que detecta anticorpos IgG e IgM humano, soro ou solugdo tampado diluente + 25 pipetas
Precisdao: 96,8% para COVID-19 plasma capilares de 5uL + 1 Instrugdo de Uso
Teste Rapido COVID-19 IgG teste rapido de imunocromatografia sangue total 10 minutos 50 Testes com acessorios (50
IgG / IgM Bahiafarma Sensibilidade: 95% que detecta anticorpos IgG e IgM humano, soro ou Dispositivos para Teste Rapido COVID-
Especificidade: 95% para COVID-19 plasma 19 IGG / IGM; 04 Frascos de Solugdo

IgM
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Sensibilidade: 83%
Especificidade: 95%

Tampdo de 5,0mL; 50 lancetas; 50
tubos capilares)

Diagnostic Kit for IgM/I1gG
Antibody to Coronavirus
(SAR S-CoV-2) (Lateral
Flow)

IgM

Sensibilidade 79,0%

(1C95%: 73,9- 83,3%)
Especificidade 99,7%

(1C95%: 98,4 -100,0%)

Taxa total de coincidéncia 90,5%
(95%IC: 88,0 - 92,6%)

IgG

Sensibilidade 84,3%

(1C95%: 79,6 -88,0%)
Especificidade 99,4%

(1C95%: 98,0 -99,8%)

Taxa Total de coincidéncia 2,7%
(95%IC: 90,4 - 94,5%)
Sensibilidade combinada: 90,6%
(IC 95%: 86,6-93,4%)
Especificidade combinada: 99,2%
(1C95%: 97,6-99,7%)

Taxa de coincidéncia total
combinada 95,3%

(IC95%: 93,4 - 96,7%)

Teste rdpido de imunocromatografia
que detecta anticorpos IgG e IgM
para COVID-19

sangue total 1a15
humano, soro ou minutos
plasma

10 e 20 testes/kits

KOVID Ab (COVID-19
IgG/1gM)

Sensibilidade: 90%
Especificidade: 96%

imunocromatografia em ouro
coloidal

sangue total 10-15 minutos
humano, soro ou
plasma

1 a 20 testes - cassete: 20 unidades /
tampdo: 1 x 3 mL / minipipeta: 20
unidades

FAMILIA BIO GENE COVID-
19 PCR

Sensibilidade: 99,9%
Especificidade: 99,9%

teste rdpido de imunocromatografia
que detecta anticorpos IgG e IgM
para COVID-19

amostras de RNA nao
extraidas de escarro informado

BIO GENE COVID-19 PCR (GENES E e
RdRp) - Com Controle Enddégeno - 192
testes —R1:1x212 uL/R2:1x212uL/
R3:8x600uL/R4:4x15mL/R5:1x
500uL/R6:1x1,5mL/R7:2x2mL/
R8:1x200uL/R9:1x212 uL.

Novel Coronavirus (2019-
nCoV) Nucleic Acid

Limite de detecgdo (LoD):
1 x 103 copias/mL.

RT-PCR

swabs de N3do
orofaringe, informado

embalagem para 50 testes/kit

Mais informacoes, acesse: saude.gov.br/coronavirus
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Detection Kit PCR- nasofaringe e
Fluorescence Probing escarro
COVID-19 1gG/IgM KIT DE Sensibilidade relativa: 96,88% ensaio imunocromatografico de fluxo sangue total 10 minutos kit para 25 testes com 25 cassetes; 1
TESTE RAPIDO Especificidade relativa: 100% lateral humano, soro ou Tampao com 3 mL; 1 conta gotas.
Concordancia geral: 99% plasma
ichroma™ COVID-19 Ab Resultados entre positivo e negativo ~ imunoensaio fluorescente (FIA) sangue total 10 25 cassetes, 25 detectores, 1 diluente
a partir do célculo cut-off (COl) com humano, soro ou minutos do detector e 1 ID Chip
o algoritmo do equipamento plasma
ichroma.
indice Cut-off (COI): < 0,9 Negativo
para IgG/1gM; 0,9 < Titulo < 1,1
Indeterminado; = 1,1 Positivo para
1gG/I1gM
Detect SARS-CoV-2 (RT- Sensibilidade relativa: 100% RT-PCR swabs de N3o R1:1a9x 1,050 mL; R2: 1 a 9 x 0,550
PCR) Especificidade relativa: 100% orofaringe, informado mL; CP: 1 a 9 x 0,050 mL; CN: 1 a 9 x
Eficiéncia: 100% nasofaringe e 0,050 mL
escarro
Cellex gSARS-CoV-2 Sensibilidade 93,75% ensaio imunocromatografico plasma serum 15a20 WI5513C: 25 x 1 Cassete de teste; 25 x
IgG/IgM Cassette Rapid (1C95%: 88,06-97,26%) de fluxo lateral sérico ou de sangue minutos 1 pipeta de transferéncia; 1 x 5 mL de
Test Especificidade 96,40% total tampado diluente de amostra
(1C95%: 92,26-97,78%)
ImunoTest COVID-19 Sensibilidade 87% imunocromatografico sangue total 15 minutos Placa teste 1 a 5 determinagdes: caixa
Especificidade 100% humano, soro ou ¢/5 a 25 determinagdes, caixa c/50
plasma determinagoes, caixa ¢/100
determinagoes, caixa c/125
determinacgoes, caixa c/250
determinacgoes, caixa ¢/500
determinagoes
INNOVITA COVID-19 Sensibilidade 87,3% método de imunocaptura sangue total 15 minutos Caixa com 5 a 90 placas/10 a 450
1gG/IgM (1C 95%: 80,40% a 92,0%) humano, soro ou determinagdes
plasma
Novo kit de teste de ouro coloidal Teste Sangue total, soro e 15 minutos 52104078: 1 x 1 tira de teste; 1 x 1

anticorpos IgM / 1gG para
coronavirus (2019-nCoV)
(ouro coloidal)

plasma

alojamento para tira de teste; 1 x 2,5
mL de diluente de amostra. 52026069:
25 x 1 tira de teste; 1 x 1 alojamento
para tira de teste; 1 x 2,5 mL de diluente

PATRIA AMADA
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de amostra. 52025081: 10 x 1 tira de
teste; 1 x 1 alojamento para tira de
teste; 1 x 2,5 mL de diluente de
amostra. 52027072: 50 x 1 tira de teste;
1 x 1 alojamento para tira de teste; 1 x
2,5 mL de diluente de amostra.
52112075: 5 x 1 tira de teste; 1 x 1
alojamento para tira de teste; 1 x 2,5
mL de diluente de amostra.

COVID-19 1gG/IgM Rapid Sensibilidade 98,81% imunoensaio cromatografico sangue total 10 minutos 40 testes / kit
Test Kit (1C95% 97,25-99,61%) humano, soro ou
Especificidade 98,02% plasma
(1C95% 97,05-98,74%)
Taxa de consisténcia 96,85%
(1C95% 95,87-97,60%)
ALLSERUM EIA COVID19 Sensibilidade: 16/16 = 100,00% ELISA para determinagao de IgM soro e plasma nao 96 e 192 determinagdes: rl: microplaca
IGM Especificidade: 3018/3022 = 99,87% humano informado 2 unds; r2: conjugado 1 x 12ml; r3:
diluente da amostra 1 x 24 ml; r4:
controle positivo 1 x 2 ml; r5: controle
negativo 1 x 2 ml; r6: solugdao de
lavagem 1 x 120 ml; r7: substrato 1 x 24
ml; r8: solugdo de parada 1 x 24 ml;
folhas adesivas 4 unds
ALLSERUM EIA COVID19 Sensibilidade: 15/15 = 100% ELISA para a determinagdo qualitativa soro e  plasma nao 96 e 192 determinacgdes: rl: microplaca
IGG Especificidade: 3018/3022 =99,87%  de anticorpos IgG humano informado 2 unds; r2: conjugado 1 x 12ml; r3:
diluente da amostra 1 x 24 ml; r4:
controle positivo 1 x 2 ml; r5: controle
negativo 1 x 2 ml; r6: solugdo de
lavagem 1 x 120 ml; r7: substrato 1 x 24
ml; r8: solu¢do de parada 1 x 24 ml;
folhas adesivas 4 unds
SARS-CoV-2 Antibody Test Para a deteccdo de material de imunocromatografia em ouro sangue total 15 minutos kit com 5 dispositivos de teste;
(colloidal gold referéncia de sensibilidade, a taxa de coloidal humano, soro ou diluente: 1 x 1 mL.
immunochromatography) detecgdo positiva ndo deve ser plasma

inferior a 90%. Para a detecgdo de
material de referéncia negativo, o

Mais informacoes, acesse: saude.gov.br/coronavirus
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valor negativo a taxa de deteccdo
deve ser de 100%.

CORONAVIRUS COVID-19 IgG imunocromatografia em ouro sangue total 10 minutos 25,50 e 100 testes
IgG/1gM TESTE RAPIDO Sensibilidade: 100,0% coloidal humano, soro ou
(1C95%: 96,1-100,0%) plasma

Especificidade: 99,5%
(IC 95%: 98,1-99,9%)
Precisdao: 99,6%

(IC 95%: 98,4%-99,9%)
IgM

Sensibilidade: 91,8%
(IC 95%: 83,8% -96,6%)
Especificidade: 99,2%
(IC 95%: 97,7%-99,8%)
Precisao: 97,8%

(IC 95%: 96,0%-98,9%)

COVID-19 IgG/IgM Rapid IgM imunocromatografia em ouro sangue total 15 minutos kit para 10 a 100 testes com: R1-
Test Sensibilidade: 85,7% (12/14) 95%Cl coloidal humano, soro ou dispositivo de teste — 1x10; M1-tubo
60-96% Especificidade: 100% (32/32) plasma capilar- 1x10; M2-solug¢do tampdo —
95%Cl 89-100% 1x6ml.
IgG
Sensibilidade: 92,8% (13/14) 95%ClI
68-98%
Especificidade: 100% (32/32) 95%Cl
89-100%
NL gqSARS-CoV-2 1gG/IgM Sensibilidade 93,75% imunocromatografia de fluxo lateral ~ sangue total 15a20 NL.5515C100: 100 wunidades de
Cassette Rapid Test (1C95%: 88,06-97,26%) humano, soro ou minutos cassetes de teste; 4 frascos de 5mL de
Especificidade 96,40% plasma Tampao diluente de amostra; 100
(1C95%: 92,26-97,78%) unidades de Pipetas de transferéncia
COVID-19 IgG/lgM Rapid IgG imunocromatografia de fluxo lateral ~ sangue total 15 minutos kit com 25 testes; 1 solugdo tampao; 25
Test Device (WB/S/P) Sensibilidade: 100,0% humano, soro ou lancetas; 25 conta gotas descartaveis
Especificidade: 98,89% plasma
Precisao: 99,17%
IgM

Sensibilidade: 90%
Especificidade: 97,78%

PATRIA AMADA
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Precisdo: 95,83%

EURORealTime SARS-CoV- n3o informado RT-PCR ndo informado nio MP 2606-0425 (100 reagdes)
2 informado MP 2606-0125 (25 reagdes)
MP 2606-0225 (50 reagdes)
Imuno-Rapido COVID-19 Sensibilidade 83,3%, imunocromatografia em ouro sangue total 15e 20 REF 672010-R / 672010E-R: 10
1gG/1gM Especificidade de 93,1% coloidal humano, soro ou minutos Determinagdes (cassete)
indice de concordancia com RT-PCR plasma REF 672020-R / 672020E-R: 20
88,22%. Determinagdes (cassete)

REF 672025-R / 672025E-R: 25
DeterminagGes (cassete)
REF 672040-R / 672040E-R: 40
DeterminagGes (cassete)
REF 672050-R / 672050E-R: 50
Determinagdes (cassete)
REF 672080-R / 672080E-R: 80
Determinagdes (cassete)
REF 672200-R / 672200E-R: 200
DeterminagGes (cassete)
REF E672025-R: 25 Determinagdes

(cassete)
REF E672050E-R: 50 Determinagdes
(cassete)
REF E672200E-R: 200 Determinagdes
(cassete)
Panbio COVID-19 1gG/IgM Sensibilidade: 95,8% imunocromatografia sangue total 10 minutos kit para 25 testes
Rapid Test Device (1C95% 85,7-99,5%) humano, soro ou
Especificidade: 94% plasma
(1C95% 83,5-98,7%)
indice de concordancia 94,9%
(1C95% 88,5-98,3%)
COVID-19 ELISA IgG Sensibilidade 58% ELISA soro e plasma nao Kit para 96 testes
Especificidade 98% humano informado
COVID-19 ELISA IgM+IgA Sensibilidade 66% ELISA soro e plasma nao Kit para 96 testes
Especificidade 99% humano informado

Mais informacdes, acesse: saude.gov.br/coronavirus i | iz o BRAGIL
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2. CONCLUSOES

A ANVISA ja avaliou mais de 120 pedidos de registro de produtos para testagens
relacionadas a COVID-19 desde o dia 18 de marco. A maior parte das peticGes aguarda
complementacdo de informagOes por parte das empresas e outrasestdo sendo
analisadas com prioridade. O tempo médio para avaliacao dos registros na ANVISA gira
em torno de 15 dias. Atualmente, mais da metade dos registros concedidos diz respeito
a testes rdpidos para anticorpos. Até a presente data, foram registrados 64 testes para
diagnéstico da COVID-19, sendo 15 deles moleculares. O teste de polymerase chain
reaction em tempo real (RT-PCR) para identificacdo de SARS-CoV-2 é um teste de
elevada sensibilidade e especificidade, ainda que os doentes com maior carga viral
possam ter maior probabilidade de um teste positivo. Os testes moleculares baseados
em RNA exigem instalagdes laboratoriais especificas com niveis restritos de
biosseguranca e técnica.

A sensibilidade e especificidade dos testes soroldgicos variaram entre os
fabricantes. E importante destacar que uma baixa sensibilidade do teste diagndstico
pode resultar em uma maior probabilidade de detectar falsos-negativos, o que poderia
interferir principalmente em casos de individuos assintomaticos. Em geral, a
sensibilidade dos testes foi superior a 85% e a especificidade, superior a 94%.

Os testes soroldgicos medem a quantidade de dois anticorpos (IgG e IgM) que o
organismo produz quando entra em contato com um invasor. Contudo, o
desenvolvimento da resposta de um anticorpo a infeccdo pode ser dependente do
hospedeiro e levar tempo. No caso de SARS-CoV-2, estudos iniciais sugerem que a
maioria dos pacientes se converte entre 7 e 11 dias apds a exposicdo ao virus, embora
alguns pacientes possam desenvolver anticorpos mais cedo. Devido a esse atraso
natural, o teste de anticorpos pode ndo ser Util no cenario de uma doenca aguda (11).

Os testes de anticorpos para SARS-CoV-2 podem facilitar (i) o rastreamento de
contatos (os testes baseados em RNA também podem ajudar); (ii) a vigilancia soroldgica
nos niveis local, regional, estadual e nacional; e (iii) a identificacdo de quem ja teve
contato com o virus e, portanto, pode (se houver imunidade protetora) ser imune
(11,12).

Alguns conjuntos de reagentes para testes sorolégicos foram autorizados pela
ANVISA em carater emergencial devido a gravidade da situacdo e a necessidade de
ampliar a testagem da populacdo, mas a validacao desses reagentes pelos laboratérios
é fundamental, uma vez que poucos trabalhos conseguiram ser publicados até o
momento. As aprovacOes estdo de acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC)
348/2020, que define os critérios e os procedimentos extraordindrios e temporarios
para tratamento de peticdes de registro de medicamentos, produtos bioldgicos e

produtos para diagndstico in vitro, e mudanca pds-registro de medicamentos e produtos
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biolégicos em virtude da emergéncia de saude publica internacional decorrente do novo
coronavirus.

Na RDC, para registro de testes diagndsticos, a auséncia de qualquer estudo de
desempenho ou restricdo de dados deve ser justificada por motivacdes técnicas que
permitam a avalicdo da confiabilidade dos resultados e da efetividade diagndstica do
produto. Os registros concedidos nas condi¢des dessa Resolu¢do terdo a validade de um
ano, exceto para situacdes em que a avaliacdo da estabilidade seja apresentada por
comparacdao com produtos similares e os demais critérios descritos no Regulamento
sejam atendidos. Nesse caso, poderdo ter a concessado regular de validade de registro
de produtos para saude por um periodo de 10 anos.

Em resumo, as duas categorias de testes para SARS-CoV-2 podem ser Uteis nesse
surto, pois, eventualmente, a coleta de multiplas amostras, regides e em tempos
diferentes durante a evolucdo da doenca pode ser necessdria para o diagndstico da
COVID-19.

DISQUE ]
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A ilustracdo promove claramente que a sensibilidade de deteccédo de anticorpos SARS-
COV-2 ou NTA varia significativamente a partir do momento em que as amostras sao
coletadas. Frequentemente, vimos amostras retiradas muito cedo (ou seja, menos de duas
semanas apds o inicio dos sintomas) para que a resposta imune de um corpo liberasse os
niveis minimos de anticorpos que um teste de anticorpos precisaria para detectar infeccao.

Um artigo de revisdo sugere que, durante os quatro dias de infeccao antes do horario tipico
do inicio dos sintomas (dia cinco), a probabilidade de um resultado falso-negativo da PCR
em uma pessoa infectada era de 100% no primeiro dia apds a infeccao antes do inicio e
68% no quarto dia apds a infeccdo antes do inicio.2 No dia do inicio dos sintomas, a taxa
média de falsos negativos foi de 38%. Isso diminuiu para 20% trés dias apds o inicio dos
sintomas e comecou a aumentar novamente, de 21% no dia nove para 66% no dia 21.

O Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG / IgM da CTK foi avaliado pelo estudo do The
Doherty Institute, “Validacdo pés-mercado de trés ensaios soroldgicos para COVID-19",
mostrando uma curva na deteccéo de IgM e IgG semelhante a ilustrada acima.3 os dados
mostraram um aumento na deteccdo de IgM até 20 dias apds o inicio dos sintomas,
seguido de uma diminuicdo, enquanto o desempenho de IgG mostrou um aumento na
deteccao por até 30 dias.

Em resumo, o tempo de teste em relacdo ao inicio dos sintomas € critico para atingir a
maior taxa de deteccdo para qualquer teste.

Desempenho rapido do teste OnSite COVID-19 IgG / IgM ao longo do tempo, apés o
inicio dos sintomas

O OnSite COVID-19 IgG / IgM foi projetado para detectar especificamente anticorpos IgG
ou IgM no soro humano, plasma e sangue total, como um auxilio na identificacao de
individuos com uma resposta imune adaptativa ao SARS-CoV-2, indicando SARS recente
ou anterior Infeccdo por COV-2. O resultado nao fornece respostas para saber se o
individuo tem uma infeccao aguda. E necessério um teste confirmativo para diagnosticar
infeccdo aguda.

Os estudos de avaliacdo interna e externa do Teste Rapido OnSite COVID-19 1gG / IgM

foram realizados em varios paises e mostram consistentemente alta taxa de deteccédo de
anticorpos em amostras coletadas apds 2-3 semanas a partir da primeira demonstracédo
dos sintomas (consulte a tabela 1 abaixo).

IgG or IgM Overall
Count Laborato Recommendation
o i <2weeks | 2-3weeks | >3weeks | specificity
N/A In-house 85% 80% 98.2% 97.8% For adaptive immunity
o Jaber Alahmad Hospital 88% on specimens collected after 2-3 Not for early diagnostic
Kuwait 100%
Laboratory Department days test, for late stage test
Demark | Statens Serum Institute 71.4% 93.3% 100% 100%
. ) 40% 87% Detect past infection, not
Norwegian Institute of = : A !
Norway . (medium 5 N/A (medium 92% - 100% for diagnosis acute
Public Health ; i
days) 30 days) infection
Population i it
Australia Doherty Institute 31.0% 77.8% 86.0% 95.6% pu a;or:mmunl ¥
esting

Tabela 1: Resumo dos resultados de varios estudos de avaliacdo em diferentes paises

Esses resultados estdo de acordo com as diretrizes mais recentes do FDA dos EUA sobre a
aplicacdo de testes soroldgicos: identificacao de individuos com resposta imune adaptativa
ao SARS-CoV-2, indicando infeccéo recente ou prévia. o

O OnSite COVID-19 IgG / IgM Rapid Test possui:
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1) um método de teste de baixa cumplicidade, que pode ser usado por profissionais de
salde com treinamento minimo,

2) ndo ha necessidade de instrumentos ou eletricidade,
3) resulta em 10-15 minutos,
4) varios tipos de amostras, incluindo sangue capilar na ponta dos dedos.

Portanto, este teste é adequado para os seguintes cenarios:

e Testes em clinicas e laboratérios para triagem individual de pacientes com suspeita de
exposicdo ao COVID-19 ou com sintomas

e Teste de funcionarios antes de retornar ao trabalho

e Selecdo para profissionais préximos a colegas de trabalho e clientes, como companhias
aéreas, restaurantes, trabalhadores de frete maritimo ou de cruzeiros ou militares.

¢ Instituicdes de ensino testando professores, funciondrios e alunos antes de retornar a
sala de aula.
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Teste Rapido ™ COVID-19 IgG/IgM
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Codigo de barras apenas para uso da RTR
USO PRETENDIDO
O Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG/IgM é um imunoensaio de fluxo lateral para a detecgdo de anticorpos IgG e IgM anti-SARS-CoV-2 no soro, plasma ou sangue
total humanos. Destina-se a ser utilizado pelos profissionais de saiide como auxilio no diagndstico de infecgéo pelo coronavirus SARS-CoV-2.

Os resultados obtidos com o Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG/IgM ndo devem ser usados como a Unica base para o diagnéstico. Qualquer interpretagao do resultado
do teste também deve se basear nos achados clinicos e no julgamento profissional dos profissionais de satude.
Os resultados negativos ndo excluem a infecgdo por SARS-CoV-2 e ndo devem ser usados como a Unica fonte de diagndstico. Eles devem ser combinados com
observagdes clinicas, histérico do paciente e informagdes epidemioldgicas. A sensibilidade do Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG/IgM logo apos a infecgdo €&
desconhecida, pois os anticorpos anti-SARS-CoV-2 podem ndo ser detectados nos primeiros dias de infecgdo. No momento, ndo se sabe por quanto tempo os anticorpos
IgM ou IgG podem persistir apds a infecgao.
Resultados falsos positivos podem ocorrer devido a reatividade cruzada de anticorpos pré-existentes ou a outras causas possiveis. Os resultados positivos devem ser
utilizados em conjunto com os achados clinicos e testes laboratoriais alternativos.
Utilizacdo apenas mediante prescricdo. Apenas para uso diagnéstico in vitro.

RESUMO E EXPLICAGAO DO ENSAIO
O SARS-CoV-2 pertence a ampla familia de coronavirus que séo capazes de causar doengas que variam do resfriado comum a doengas mais graves'. As infecgdes por
SARS-CoV-2 causam a doenca de COVID-19. Os pacientes infectados apresentam uma ampla gama de sintomas clinicos, de pouco a nenhum sintoma, até febre,
cansaco e tosse seca, e possivelmente levando a doenga grave e morte. A maioria dos pacientes se recupera sem tratamento especial. Cerca de 1 em cada 6 pacientes
com COVID-19 ficam gravemente doentes e desenvolvem dificuldade em respirar. As pessoas idosas e as que tém problemas médicos subjacentes, como pressao alta,
problemas cardiacos ou diabetes, tém maior probabilidade de desenvolver doenga grave.

A transmiss&o do virus humano a humano foi confirmada e ocorre principalmente por goticulas respiratérias de tosse e espirro dentro de um intervalo de cerca de 1,8m.
O RNA viral também foi encontrado em amostras de fezes de pacientes. E possivel que o virus seja infeccioso mesmo durante o periodo de incubagéo, mas isso nao foi
comprovado. A OMS declarou em 1° de fevereiro de 2020 que, no momento, "a transmissado de casos assintomaticos provavelmente ndo é um dos principais fatores de
transmiss&o"5.

Atualmente, o método laboratorial para detectar a infec¢gdo por SARS-CoV-2 é o RT -PCR. No entanto, esse método requer equipamentos sofisticados e técnicos de
laboratério altamente treinados. Além disso, a carga viral diminui rapidamente 9 ou 10 dias ap6s o inicio dos sintomas. Durante a fase aguda da infecgéo, o titulo de IgM
para SARS-CoV-2 aumenta rapidamente e atinge o pico cerca de 2-3 semanas apos a infecgéo. Os anticorpos 1gG especificos para SARS-CoV-2 aparecem logo ap6s
a IgM e persistem por meses®. Ndo se sabe se a infegdo com SARS-CoV-2 leva a imunidade adquirida para a vida ou se uma segunda infegdo é possivel. No entanto,
os anticorpos especificos para SARS-CoV-2 s&o marcadores Uteis para diagnostico e pesquisa epidemiolégica.

O Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG/IgM detecta anticorpos IgG e IgM anti-SARS-CoV-2 no soro, plasma ou sangue total humanos. O teste pode ser realizado em 15
minutos por pessoal minimamente qualificado, sem o uso de equipamentos de laboratério pesados.

PRINCIPIO DO TESTE
O Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG/IgM é um imunoensaio cromatografico de fluxo lateral. A tira de teste na cassete consiste em: 1) uma almofada de conjugados
coloridos contendo antigenos recombinantes SARS-CoV-2 conjugados com ouro coloidal (conjugados SARS-CoV-2) e um anticorpo de controle conjugado com ouro
coloidal, 2) uma tira de membrana de nitrocelulose contendo duas linhas de teste (linhas G e M) e uma linha de controle (linha C). A linha G é pré-revestida com anticorpos
para a detecgdo de IgG anti-SARS-CoV-2, a linha M é pré-revestida com anticorpos para a detecgdo de IgM anti-SARS-CoV-2 e a linha C é pré-revestida com um
anticorpo de linha de controle.

Quando um volume adequado de amostra é dispensado no pogo de amostra do cassete de teste, a amostra migra por agdo capilar ao longo da tira do cassete. A IgG
anti-SARS-CoV-2, se presente na amostra, se ligara aos conjugados SARS-CoV-2. O imunocomplexo é entao capturado pelo anticorpo anti-lgG humana pré-revestido,
formando uma linha G colorida, indicando um resultado positivo do teste anti-SARS-CoV-2 IgG, sugerindo uma infecgédo recente ou uma infecgdo passada. A IgM anti-
SARS-CoV-2, se presente na amostra, se ligard aos conjugados SARS-CoV-2. O imunocomplexo é entdo capturado pelo anticorpo anti-lgM humana pré-revestido,
formando uma linha M colorida, indicando um resultado positivo do teste anti-SARS-CoV-2 IgM e sugerindo uma infecgdo aguda por SARS-CoV-2. Um resultado duplo
positivo para IgM e IgG sugere uma infecgdo aguda tardia.

A auséncia de qualquer uma das linhas de teste (G ou M) sugere um resultado negativo. Cada teste contém um controle interno (linha C) que deve exibir uma linha
colorida dos anticorpos de controle, independentemente do desenvolvimento de cor em qualquer uma das linhas de teste. Se a linha C nao se desenvolver, o resultado
do teste é invalido e a amostra deve ser testada novamente com outro dispositivo.
MATERIAIS E REAGENTES INCLUSOS
1. Bolsas de aluminio embaladas individualmente contendo:
a. Um dispositivo cassete
b.  Um dessecante
Tubos capilares descartaveis, marcados para 10 yL e 20 pL
Solucao de deteccao (solugdo tamponada a base de tris com conservantes)
Instrugdes de Uso
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MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO INCLUSOS
1. Relégio ou cronébmetro

2.  Dispositivo de puncdo (lanceta) para sangue total
AVISOS E PRECAUGOES

Para uso em diagnéstico In Vitro

1 Leia estas instrucdes de uso completamente antes de executar o teste. O ndo cumprimento das instrugdes pode levar a resultados imprecisos do teste.

2 Nao abra a bolsa selada, a menos que esteja pronto para realizar o teste.

3.  Depois de aberta, a bolsa deve ser usada dentro de 30 minutos para evitar falhas causadas pela absorgdo de umidade.

4, N&o use dispositivos ou componentes expirados.

5 Nao use os componentes de qualquer outro tipo de kit de teste como substituto dos componentes deste Kkit.

6 N&o use amostras de sangue hemolisadas para testes.

7 Use apenas uma amostra por dispositivo. Ndo combine amostras.

8 Use roupas de protegdo e luvas descartaveis ao manusear os reagentes do kit e as amostras clinicas. Lave bem as maos apés realizar o teste.

9.  Siga as Precaugdes universais do CDC dos EUA para prevencéo da transmiss&o do HIV, HBV e outros patdgenos transmitidos pelo sangue.

10. N&o fume, beba ou coma em areas onde amostras ou reagentes do kit estdo sendo manuseados.

11. Descarte todas as amostras e materiais usados para realizar o teste como residuos bio-perigosos.

12.  Manuseie os controles externos da mesma maneira que as amostras de pacientes.

13. Leia os resultados do teste 10-15 minutos ap6s a aplicagdo da amostra no pogo da amostra do dispositivo. A leitura do resultado do teste apds 15 minutos deve
ser considerada invalida e deve ser repetida.

14. Nao realize o teste em uma sala com forte fluxo de ar, ou seja, um ventilador elétrico ou ar-condicionado forte.

PREPARAGAO DO REAGENTE E INSTRUGOES DE ARMAZENAGEM

Todos os reagentes estdo prontos para uso conforme fornecidos. Armazene os dispositivos de teste n&o utilizados fechados a 2-30°C. Se armazenado de 2 a 8°C,
verifique se o dispositivo de teste esta em temperatura ambiente antes de abrir. O dispositivo de teste é estavel até a data de validade impressa na bolsa lacrada. Nao
congele o kit nem o exponha a temperaturas acima de 30°C. O Tampé&o de deteccdo permanece estavel até a data de validade impressa no mesmo, visto que seus
estudos comprovam que a eficiéncia do produto ultrapassa os 12 meses.

COLETA E MANUSEIO DAS AMOSTRAS

Considere qualquer material de origem humana como infeccioso e trate-o com procedimentos padrao de biosseguranga.

Plasma/Soro

Etapa 1: Colete sangue venoso por pungao venosa em tubos de coleta contendo os anticoagulantes EDTA, citrato ou heparina, para plasma, ou tubos de coleta que ndo
contém anticoagulantes, para soro.

Etapa 2: A) Para preparar a amostra de plasma, centrifugue as amostras coletadas e retire cuidadosamente o plasma para um novo tubo pré rotulado.

B) Para preparar a amostra de soro, deixe o sangue coagular, depois centrifugue as amostras coletadas e retire cuidadosamente o soro para um novo tubo
pré-rotulado.

Teste as amostras o mais rapido possivel apds a coleta. Se n&o forem testadas imediatamente, as amostras podem ser armazenadas de 2 a 8 °C por até 3 dias ou
congeladas a -20 °C para armazenamento mais longo. Evite varios ciclos de congelamento e descongelamento. Antes do teste, leve as amostras congeladas a
temperatura ambiente lentamente e misture delicadamente. As amostras contendo particulas visiveis devem ser centrifugadas antes do teste. Ndo use amostras que
demonstrem niveis altos de lipemia, hemdlise ou turbidez, a fim de evitar possiveis interferéncias na interpretagéo dos resultados.

Sangue Total

Etapa 1: O sangue total pode ser obtido por puncéo na ponta do dedo ou por pungéo venosa. Colete o sangue venoso em um tubo de coleta contendo os anticoagulantes
EDTA, citrato ou heparina. Ndo use sangue hemolisado para testes.

Teste as amostras o mais rapido possivel apds a coleta. Se nao forem testadas imediatamente, as amostras de sangue total devem ser armazenadas sob refrigeragéo
(2-8 °C) e devem ser testadas dentro de 24 horas ap6s a coleta.

Nota: Nao teste amostras que demonstrem niveis altos de lipemia, hemdlise ou turbidez, a fim de evitar interferéncia na interpretacao dos resultados.
PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Etapa 1: Certifique-se de que a amostra e os componentes de teste estejam equilibrados a temperatura ambiente. Se congelada, misture bem a amostra apés o
descongelamento, antes de realizar o ensaio.

Etapa 2: Quando estiver pronto para o teste, abra a bolsa no entalhe e remova o dispositivo. Coloque o dispositivo de teste em uma superficie limpa e plana.

Etapa 3: Rotule o dispositivo com o nimero de identificagdo da amostra.

Etapa 4: O volume de amostra a usar no teste é diferente consoante se utilizar sangue ou soro ou plasma.
Para soro/plasma: Encha o tubo capilar com soro ou plasma até, mas néo ultrapassando, a marca (marca de 10 pL), como mostrado na imagem abaixo. O
volume da amostra é de aproximadamente 10 pL.

Para sangue total: Encha o tubo capilar com sangue total até, mas n&o ultrapassando, a marca (marca de 20 pL), como mostrado na imagem abaixo. O
volume da amostra é de aproximadamente 20 pL.

Etapa 5: Segurando o tubo capilar na vertical, dispense toda a amostra no centro do pogo de amostra, verificando se ndo ha bolhas de ar. Para uma melhor preciséo,
transfira a amostra usando uma pipeta com capacidade de dispensar um volume de 10 L para soro ou plasma ou 20 pL para sangue total.

Etapa 6: Adicione imediatamente 2 gotas (aproximadamente ~ 70-100 pL) de solugdo de detecgdo no pogo de amostra do cassete de teste. Verifique se ndo ha bolhas.

Etapa 7: Configure o temporizador.

Etapa 8: Leia os resultados entre 10 a 15 minutos. Resultados positivos poderéo ser visiveis em 2 minutos. Todos os resultados negativos devem ser confirmados no fim

de 15 minutos. Quaisquer resultados interpretados fora da janela de 10 a 15 minutos devem ser considerados invalidos e devem ser repetidos. Descarte o
dispositivo usado depois de interpretar os resultados, seguindo as leis locais que regem o descarte do dispositivo.

Marca de 10 uL —»— &l l

10 pL soro/plasma 2 gotas da solugdo de detecgdo

Marca de 20 pL —» ) —  Resultado
l 10-15 minutos

2 gotas da solugﬁ"o de detecgdo

20 pL sangue total
CONTROLE DE QUALIDADE
1. Controle Interno: Este teste contém um controle interno integrado, a linha C. A linha C se desenvolve ap6s a adigdo de extrato de amostra. Caso contrario,
reveja todo o procedimento e repita o teste com um novo dispositivo.
2. Controle externo: As boas praticas de laboratério recomendam o uso de controles extemos, positivos e negativos, para garantir o desempenho adequado

do teste, principalmente nas seguintes circunstancias:
. Um novo operador usa o kit, antes de realizar o teste das amostras.
. Um novo lote de kit de teste é usado.
. Uma nova remessa de kits é usada.
. A temperatura usada durante o amazenamento do kit fica fora de 2-30°C.
. A temperatura da area de teste fica fora de 15-30 °C.

Verificar uma frequéncia acima do esperado de resultados positivos ou negativos.
. Investigar a causa de repetidos resultados invalidos.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

1. RESULTADO NEGATIVO: Se apenas a linha C estiver presente, a auséncia de qualquer cor nas duas linhas de teste (M e G) indica que n&o ha anticorpos IgG ou
IgM anti-SARS-CoV-2 detectados. O resultado é negativo ou ndo reativo.

Q"0 Q0 TO
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2. RESULTADO POSITIVO: Além da presenga da linha C, se a linha G ou M se desenvolver, ou ambas as linhas G e M se desenvolverem, o teste indicara a presenca Sangue Total capilar 100% (13/13) 100% (13/13) 0% (0/14) 0% (0/114)
de anticorpo IgG e/ou IgM anti-SARS-CoV-2. O resultado é positivo ou reativo. Os resultados limitrofes que produzam bandas muito fracas devem ser repetidos Sangue Total venoso 100% (13/13) 100% (13/13) 0% (0/14) 0% (0/14)
para confirmar a presenga de bandas visiveis na linha de teste, indicando resultados positivos. Soro 100% (13/13) 100% (13/13) 0% (0/14) 0% (0/14)
0 o K2-EDTA 100% (13/13) 100% (13/13) 0% (0/14) 0% (0/14)
RS S racs S Citrato de Sédio 100% (13/13) 100% (13/13) 0% (0/14) 0% (0/14)
LU B 2 Heparina de Litio 100% (13/13) 100% (13/13) 0% (0/14) 0% (0/14)

WE=m . :

Resultados positivos devem ser confirmados com metodo(s) de teste altemativo(s) e achados clinicos para uma decisdo de diagndstico.

3. INVALIDO: Se nenhuma linha C se desenvolver, o teste sera invalido, independentemente de qualquer cor nas linhas de teste, conforme indicado abaixo. Repita o teste
com um novo dispositivo.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

1. Desempenho Clinico
1.1. Concordancia Positiva (SENSIBILIDADE)

Endémicos, individuos sintomaticos ou com suspeita de infecgao

Um total de 210 amostras (soro ou plasma) foram coletadas durante a pandemia de COVID-19 de individuos sintomaticos ou com suspeita de infecgdo. Todos os
individuos foram confirmados como positivos para COVID-19 por PCR em tempo real (RT-PCR). A concordancia positiva para todos os individuos € mostrada na tabela
abaixo:

Dias apds a Admissdo | Numero de Resultado do RT- Resultado do Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG/igM
Hospitalar Amostras PCR COVID-19 Positivo para IgG Positivo para IgM Positivo para IgG ou IgM

1-7 7 Positivo 86% (6/7) 100% (7/7) 100% (7/7)

8-14 4 Positivo 75% (3/4) 75% (3/4) 75% (3/4)
15-21 10 Positivo 80% (8/10) 80% (8/10) 80% (8/10)
22-28 30 Positivo 93% (28/30) 93% (28/30) 93% (28/30)
29-35 52 Positivo 98% (51/52) 92% (48/52) 98% (51/52)
36-42 61 Positivo 100% (61/61) 95% (58/61) 100% (61/61)
43-49 37 Positivo 100% (37/37) 89% (33/37) 100% (37/37)
50-56 9 Positivo 100% (37/37) 78% (7/9) 100% (9/9)

- 96.7% (203/210 91.4% (192/210 97.1% (204/210

Total 210 Positivo (95% Cl: 9(3.3%-98.)4%) (95% Cl: 8%.9%-94.)5%) (95% Cl: 9(3.9%-98.)7%)

1.2. Concordancia Negativa (ESPECIFICIDADE)

Endémicos, individuos sintomaticos ou com suspeita de infecgao

Um total de 270 amostras (soro ou plasma) foram coletadas durante a pandemia de COVID-19 de individuos sintomaticos ou com suspeita de infecgdo. Todos os
individuos foram confirmados como negativos para COVID-19 por PCR em tempo real. A concordancia negativa para todos os individuos € mostrada na tabela abaixo:
Resultado do RT-PCR Resultado do Teste Rapido OnSite COVID-19 1gG/IgM

Numero de Amostras

COVID-19 Negativo para IgG Negativo para IgM Negativo para IgG e IgM
270 Negativo 98.1% (265/270) 99.3% (268/270) 97.8% (264/270)
9 (95% Cl: 95.7%-99.2%) (95% Cl: 97.3%-99.8%) (95% CI: 95.2%-99.0%)

2. Reatividade cruzada
Nao foram observados resultados de testes falsos positivos para IgG e IgM anti-virus SARS-CoV-2 em amostras dos seguintes estados de doenga ou condi¢des

especificas:
HBV HCV HIV Tuberculose HBsAg Sifilis Dengue
EBV Influenza A Influenza B Zika Chikungunya

3. Especificidade de Classe
Os anticorpos IgG e IgM anti-SARS-CoV-2 humanos recombinantes foram diluidos em série no plasma negativo para COVID-19 e testados no Teste Rapido OnSite

COVID-19 IgG / IgM. Nao foi observada reatividade cruzada entre COVID-19 IgG e IgM, conforme mostrado na tabela a seguir:

Amostra Diluigao IgG IgM
Controle Negativo Nao diluido Negativo Negativo
1:2 Positivo Negativo
1:10 Positivo Negativo
Anti-SARS-CoV-2 IgG 1:50 Positivo Negativo
1:250 Positivo Negativo
1:1250 Negativo Negativo
1:25 Negativo Positivo
1:10 Negativo Positivo
Anti-SARS-CoV-2 IgM 1:40 Negativo Positivo
1:160 Negativo Positivo
1:640 Negativo Negativo

Os resultados do estudo de especificidade de classe acima também sugerem nenhum efeito de gancho no Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG / IgM, pois nenhum
impacto negativo foi observado ao testar amostras com aumento da concentragdo de anticorpos IgG ou IgM.

4. Equivaléncia de Matriz
O desempenho do Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG / IgM em diferentes matrizes de amostras foi avaliado em amostras de 13 COVID-19 positivo confirmado por
convalescenga e 14 individuos negativos de COVID-19. O sangue total capilar foi coletado por pungdo com puncéo digital e 5 matrizes venosas diferentes foram coletadas
por pungéo venosa: sangue total venoso, soro e 3 matrizes plasmaticas (K2-EDTA, citrato de sédio e heparina de litio). A concordancia observada foi de 100% para todas
as matrizes, para amostras positivas e negativas. Os resultados sdo mostrados na tabela a seguir:

Numero de Resultados Positivos no Teste Rapido OnSite COVID-19 1gG/IgM
Amostras Positivas \ Amostras Negativas

Matriz I9G ‘ igM | 19G l IgM

5. Interferéncia
Nao foi observada interferéncia nas substéncias potencialmente interferentes listadas abaixo na concentracéo indicada:

Substancia Concentracdo Substancia Concentracdo
Hemoglobina 10 mg/mL Cafeina 58 pg/mL
Bilirrubina 0.4 mg/mL Aspirina 60 mg/dL
Triglicérides 15 mg/mL Biotina 200 ng/dL
Heparina de Sédio 125 U/mL Etanol 4 mg/mL
Citrato de Sédio 3.8% EDTA Tretassddico 3.4 uM
Albumina Sérica Humana 60 mg/mL

LIMITAGOES DO TESTE

1. O Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG/IgM ¢é limitado a detecgdo qualitativa de IgG e IgM anti- virus SARS-CoV-2 no soro, plasma e sangue total humanos. A
intensidade da banda de teste ndo tem correlacdo linear com o titulo de anticorpos na amostra.

2. Os resultados obtidos com o Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG/IgM ndo devem ser usados para confirmar o diagndstico ou como a Unica fonte para diagnosticar
a doenga. Use um teste confirmatério para verificar os resultados (por exemplo, RT-PCR para COVID-19).

3. O Procedimento do Ensaio e a Interpretagdo dos Resultados devem ser seguidos com rigor ao testar a presenga de anticorpos contra o virus SARS-CoV-2 no
soro, plasma e sangue total de individuos. O ndo cumprimento do procedimento pode levar a resultados imprecisos.

4. O desempenho do Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG/IgM nao foi validado em pacientes que receberam vacinagéo ou foram tratados com terapia de anticorpos
contra o coronavirus SARS-CoV-2.

5. O desempenho do teste foi validado usando volumes das amostras correspondentes as respectivas marcas no tubo capilar. Exceder a marca ao carregar a amostra
pode levar a resultados falsos positivos.

6.  Um titulo incomumente alto de anticorpos heterdfilos ou fator reumatéide presente em algumas amostras pode afetar os resultados esperados*®. Fatores como
erro operacional também podem potencialmente induzir resultados falsos.

7. Resultados negativos ndo descartam a infecgdo por SARS-CoV-2, particularmente naqueles que estiveram em contato com o virus. Testes de acompanhamento
com diagnéstico molecular devem ser considerados para descartar uma infecgdo nesses individuos.

8.  Os resultados positivos podem ser devidos a infeccdo passada ou presente com cepas de coronavirus sem ser o SARS-CoV-2, como coronavirus HKU1, NL63,
OC43 ou 229E.

9.  Os resultados de testes de anticorpos ndo devem ser usados como a Unica base para diagnosticar ou excluir a infeccdo por SARS-CoV-2 ou para informar o
estado da infecgao.

10. N&o deve ser usado para a triagem de sangue doado.

GARANTIA DA QUALIDADE

A Bio Advance obedece ao disposto na Lei 8.078/90 - Cédigo de Defesa do Consumidor. Para que o produto apresente seu melhor desempenho, é necessario:

- que o usuario conheca e siga rigorosamente o presente procedimento técnico;

- que os materiais estejam sendo armazenados nas condigdes indicadas e em sua embalagem original;

- que o transporte seja realizado em condigdes adequadas;

- que o produto seja utilizado somente até a data de validade expressa na embalagem;

- que os equipamentos e demais acessorios necessarios estejam em boas condigdes de

uso, manutengao e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto € submetido a testes especificos que séo repetidos periodicamente até a data de vencimento expressa no rétulo.
Os certificados de andlise de cada lote podem ser solicitados junto ao SAC - Servigo de Assessoria ao Cliente, bem como em caso de duvidas ou quaisquer problemas
de origem técnica, pelo telefone (11) 3445-5418 / 2621-7171.

Quaisquer problemas que inviabilizem uma boa resposta do produto, que tenham ocorrido comprovadamente por falha de fabricagédo ser&o resolvidos sem énus ao
cliente, conforme o disposto em lei.
DESCARTE DE PRODUTOS

O descarte de residuos deve ser realizado pelos geradores de Residuos de Servigos de Saude (RSS) em conformidade com os requisitos estabelecidos pelos 6rgaos
estaduais, municipais e ambientais vigentes, além da Vigilancia Sanitaria.

APRESENTACAO
x Dispositivo de Teste
x Instrugdes de Uso
N° de Testes: 10, 20, 25, 30, 35, 40, 50 e 100 Unidades embaladas individualmente com componentes suficientes para realizagdo dos testes
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Teste Rapido

COVID-19 IgG/IgM - (Soro / Plasma / Sangue Total)

Teste Rapido ™ COVID-19 IgG/IgM

ro1soc C €

Instrugdes de Uso

USO PRETENDIDO

O Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG/IgM é um imunoensaio de fluxo lateral para a detecgéo de
anticorpos anti-SARS-CoV-2 IgG e IgM no soro humano, plasma ou sangue total. Destina-se a ser
utilizado pelos profissionais de saide como auxilio no diagndstico de infecgéo pelo coronavirus SARS-
CoV-2.

Qualquer interpretagdo ou uso deste resultado preliminar do teste também deve se basear em outros
achados clinicos, bem como no julgamento profissional dos profissionais de satde. Métodos de teste
alternativos devem ser considerados para confirmar o resultado do teste obtido por este dispositivo.

RESUMO E EXPLICACAO DO ENSAIO

A SARS-CoV-2 pertence a ampla familia de coronavirus que sdo capazes de causar doengas que variam
do resfriado comum a doengas mais graves'. As infeccdes por SARS-CoV-2 causam a doenga de
COVID-19. Os pacientes infectados apresentam uma ampla gama de sintomas clinicos, de pouco a
nenhum sintoma, até febre, cansaco e tosse seca, e possivelmente levando a doenga grave e morte. A
maioria dos pacientes se recupera sem tratamento especial. Cerca de 1 em cada 6 pacientes que
recebem COVID-19 ficam gravemente doentes e desenvolvem dificuldade em respirar. As pessoas
idosas e as que tém problemas médicos subjacentes, como presséo alta, problemas cardiacos ou
diabetes, tém maior probabilidade de desenvolver doengas graves.

A transmiss@o do virus humano a humano foi confirmada e ocorre principalmente por goticulas
respiratérias de tosse e espirro dentro de um intervalo de cerca de 1,8m. O RNA viral também foi
encontrado em amostras de fezes de pacientes. E possivel que o virus seja infeccioso mesmo durante
o periodo de incubagao, mas isso nédo foi comprovado. A OMS declarou em 1° de fevereiro de 2020 que,
no momento, “a transmiss&o de casos assintomaticos provavelmente ndo ¢ um dos principais fatores de
transmiss&o” 2°.

Atualmente, o método laboratorial para detectar a infecgdo por SARS-CoV-2 é o RT-PCR. No entanto,
esse método requer equipamentos sofisticados e técnicos de laboratério altamente treinados. Além
disso, a carga viral diminui rapidamente 9 ou 10 dias apds o inicio dos sintomas. Durante a fase aguda
da infecgdo, o titulo de IgM para SARS-CoV-2 aumenta rapidamente e atinge o pico cerca de 2-3
semanas apos a infecgdo. Os anticorpos 1gG especificos para SARS-CoV-2 aparecem logo apés a IgM
e persistem por 6 meses. Nao se sabe se a infecgdo por SARS-CoV-2 leva a imunidade ao longo da
vida ou vem com uma segunda infecg¢do. No entanto, os anticorpos especificos para SARS-CoV-2 sdo
marcadores Uteis para diagndstico e pesquisa epidemioldgica.

O Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG/IgM detecta anticorpos anti-SARS-CoV-2 I1gG e IgM no soro
humano, plasma ou sangue total. O teste pode ser realizado entre 10 - 15 minutos por pessoal
minimamente qualificado, sem o uso de equipamentos de laboratério pesados.

PRINCIPIO DO TESTE

O Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG/IgM é um imunoensaio cromatografico de fluxo lateral. A tira de
teste na cassete consiste em: 1) um bloco conjugado colorido contendo antigenos recombinantes SARS-
CoV-2 conjugados com ouro coloidal (conjugados SARS-CoV-2) e um anticorpo de controle conjugado
com ouro coloidal, 2) uma tira de membrana de nitrocelulose contendo duas linhas de teste (linhas G e
M) e uma linha de controle (linha C). A linha G é pré-revestida com anticorpos para a detecgéo de IgG
anti-SARS-CoV-2, a linha M é pré-revestida com anticorpos para a detecgéo de IgM anti-SARS-CoV-2
e a linha C é pré-revestida revestido com um anticorpo de linha de controle.

Quando um volume adequado de amostra é dispensado no pogo de amostra da cassete de teste, a
amostra migra por agdo capilar ao longo da tira da cassete. A IgG anti-SARS-CoV-2, se presente na
amostra, se ligara aos conjugados SARS-CoV-2. O imunocomplexo é entdo capturado pela IgG anti-
humana pré-revestida, formando uma linha G colorida, indicando um resultado positivo do teste anti-
SARS-CoV-2 IgG, sugerindo uma infecgéo recente ou uma infecgao passada. A IgM anti-SARS-CoV-2,
se presente na amostra, se ligard aos conjugados SARS-CoV-2. O imunocomplexo ¢ entdo capturado
pela IgM anti-humana pré-revestida, formando uma linha M colorida, indicando um resultado positivo do
teste anti-SARS-CoV-2 IgM e sugerindo uma infecgédo aguda por SARS-CoV-2. Um resultado duplo
positivo para IgM e IgG sugere uma infecgédo aguda tardia.

A auséncia de qualquer uma das linhas de teste (G ou M) sugere um resultado negativo. Cada teste
contém um controle intemo (linha C) que deve exibir uma linha colorida dos anticorpos de controle,
independentemente do desenvolvimento da cor em qualquer uma das linhas de teste. Se a linha C ndo
se desenvolver, o resultado do teste é invalido e a amostra deve ser testada novamente com outro
dispositivo.

MATERIAIS E REAGENTES INCLUSOS

1. Bolsas de aluminio individualmente lacradas contend0:
a. Um dispositivo cassete
b. Um dessecante

2. Conta gotas de plastico
3. Tampéo de detecgdo (REF SB-R0180, 3ml/frasco)
4. Instrugdes de Uso

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO INCLUSOS

1. Relégio ou cronémetro
2. Dispositivo de pung&o (lanceta) para sangue total
AVISOS E PRECAUGOES

Para uso em diagnéstico In Vitro

1. Leia estas instrugbes de uso completamente antes de executar o teste. O ndo cumprimento das
instrugdes pode levar a resultados imprecisos do teste.

2. Nao abra a bolsa selada, a menos que esteja pronto para realizar o teste.

3. Depois de aberta, a bolsa deve ser usada dentro de 30 minutos para evitar falhas causadas pela
absorgao de umidade.

4. Nao use dispositivos ou componentes expirados.

5. Nao use os componentes de qualquer outro tipo de kit de teste como substituto dos componentes
deste kit.

6. Na&o use amostras de sangue hemolisadas para testes.

7. Use apenas uma amostra por dispositivo. Ndo combine amostras.

8. Use roupas de protecdo e luvas descartaveis ao manusear os reagentes do kit e as amostras
clinicas. Lave bem as maos apos realizar o teste.

9. Siga as Precaugdes universais do CDC dos EUA para prevengao da transmiss&o do HIV, HBV e

outros patégenos transmitidos pelo sangue.

10. Nao fume, beba ou coma em areas onde amostras ou reagentes do kit estdo sendo manuseados.

11. Descarte todas as amostras e materiais usados para realizar o teste como residuo bio-perigoso.

12. Manuseie os controles externos da mesma maneira que as amostras de pacientes.

13. Leia os resultados do teste 10-15 minutos apds a aplicagdo da amostra na cavidade da amostra
do dispositivo. A leitura do resultado do teste apds 15 minutos deve ser considerada invélida e
deve ser repetida.

14. N&o realize o teste em uma sala com forte fluxo de ar, ou seja, um ventilador elétrico ou ar-
condicionado forte.

PREPARAGAO DO REAGENTE E INSTRUGOES DE ARMAZENAGEM

Todos os reagentes estéo prontos para uso, conforme fornecido. Armazene os dispositivos de teste ndo
utilizados fechados a 2-30°C. Se amazenado de 2 a 8°C, verifique se o dispositivo de teste esta em
temperatura ambiente antes de abrir. O dispositivo de teste é estavel até a data de validade impressa
na bolsa lacrada. Ndo congele o kit nem o exponha a temperaturas acima de 30°C.

O Tampéo de detecgdo permanece estavel até a data de validade impressa no mesmo, visto que seus
estudos comprovam que a eficiencia do produto ultrapassa os 12 meses.

COLETA E MANUSEIO DAS AMOSTRAS
Considere qualquer material de origem humana como infeccioso e trate-o com procedimentos padréo
de biosseguranca.

Plasma/Soro
Etapa 1: Colete a amostra de sangue no tubo de coleta contendo EDTA ou citrato (ndo Heparina) para
plasma ou tubo de coleta que ndo contém anticoagulantes para soro por pungédo venosa.

Etapa 2: A) Para preparar a amostra de plasma, centrifugue as amostras coletadas e retire
cuidadosamente o plasma para um novo tubo pré-rotulado.

B) Para preparar a amostra de soro, deixe o sangue coagular, depois centrifugue as
amostras coletadas e retire cuidadosamente o soro para um novo tubo pré-rotulado.

Teste as amostras o mais rapido possivel apés a coleta. Se néo for testado imediatamente, as amostras
podem ser armazenadas de 2 a 8 ° C por até 3 dias ou congeladas a -20 ° C para armazenamento mais
longo.

Evite varios ciclos de congelamento e descongelamento. Antes do teste, leve as amostras congeladas
a temperatura ambiente lentamente e misture delicadamente. As amostras contendo particulas visiveis
devem ser esclarecidas por centrifugagdo antes do teste.

N&o use amostras que demonstrem lipemia, hemolise ou turbidez brutas, a fim de evitar possiveis
interferéncias na interpretagéo dos resultados.

Sangue Total

Etapa 1: O sangue total pode ser obtido por pungéo na ponta dos dedos ou por pungao venosa. Colete
a amostra de sangue venoso em um tubo de coleta contendo EDTA ou citrato (ndo Heparina). Nao use
sangue hemolisado para testes.

As amostras de sangue total devem ser armazenadas em refrigeragéo (2-8 ° C), se néo forem testadas
imediatamente. As amostras devem ser testadas dentro de 24 horas apds a coleta.

Nota: Nao teste que d em lipemia, hemélise ou
interferéncia na interpretagao dos resultados.

brutas, a fim de evitar

PROCEDIMENTO DO ENSAIO

Etapa 1: Certifique-se de que a amostra e os componentes de teste estejam equilibrados & temperatura
ambiente. Se congelado, misture bem a amostra ap6s o descongelamento, antes de realizar
0 ensaio.

Etapa 2: Quando estiver pronto para o teste, abra a bolsa no entalhe e remova o dispositivo. Coloque o
dispositivo de teste em uma superficie limpa e plana.

Etapa 3: Rotule o dispositivo com o numero de identificagdo da amostra.
Etapa 4: Encha o conta-gotas de plastico com a amostra.

Segurando o conta-gotas na vertical, dispense 1 gota (~10 pL) de soro, plasma ou sangue
total (~15 pL) no pogo S do cassete teste. Verifique se ndo ha bolhas.

Etapa 5: Adicione imediatamente 2 gotas (~ 70-100 pL) de tampé&o de detecgéo no pogo S da cassete
de teste. Verifique se ndo ha bolhas.

— \-:“,.

2 gotas do tampao de detecgao

10-15 minutos
— i

1 gota de sangue total 2 gotas do tampao de detecgdao

Etapa 6: Configure o temporizador

Etapa 7: Leia os resultados entre 10 a 15 minutos. Resultados positivos podem ser visiveis assim  que
1 minuto. Resultados negativos devem ser confirmados até 15 minutos. Quaisquer resultados
interpretados fora da janela de 10 a 15 minutos devem ser considerados invalidos e devem ser repetidos.
Descarte o dispositivo usado depois de interpretar os resultados, seguindo as leis locais que regem o
descarte do dispositivo.
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3.

CONTROLE DE QUALIDADE

1. Controle Interno: Este teste contém um recurso de controle interno, a linha C. A linha C
se desenvolve apds a adigdo de extrato de amostra. Caso contrario, reveja todo o
procedimento e repita o teste com um novo dispositivo

2. Controle externo: As boas praticas de laboratério recomendam o uso de controles
extemos, positivos e negativos, para garantir o desempenho adequado do teste,
principalmente nas seguintes circunstancias:

a. Um novo operador usa o kit antes de realizar o teste das amostras.

b. Um novo lote de kit de teste € usado.

c. Uma nova remessa de kits é usada.

d. A temperatura usada durante o armazenamento do kit fica fora de 2-30 ° C.

e A temperatura da area de teste fica fora de 15-30 ° C.

f. Verificar uma frequéncia acima do esperado de resultados positivos ou negativos.
g. Investigar a causa de repetidos resultados invalidos.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

RESULTADO NEGATIVO: Se apenas a linha C estiver presente, a auséncia de qualquer cor
nas duas linhas de teste (M e G) indica que ndo ha anticorpos IgS ou IgM SARS-CoV-2
detectados. O resultado é negativo ou ndo reativo.

vz

Mo e

RESULTADO POSITIVO: Além da presenga da linha C, se a linha G ou M se desenvolver, ou
ambas as linhas G e M, o teste indicara a presenca de SARS-CoV-2 IgG e / ou anticorpo IgM. O
resultado é positivo ou reativo.

INVALIDO: Se nenhuma linha C se desenvolver, o teste sera invalido, independentemente de
qualquer cor nas linhas de teste, conforme indicado abaixo. Repita o teste com um novo
dispositivo.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Performance Clinica

Foram coletadas 551 amostras de individuos suscetiveis e testadas com o Teste Rapido OnSite
COVID-19 IgG / IgM e por um kit comercial de PCR. A comparagao para todos os assuntos é
mostrada na tabela a seguir:

Teste Rapido OnSite Teste Rapido OnSite
COVID-19 IgG/igM COVID-19 IgG/igM
Resultados IgG Resultados IgM
PCR Test Positivo Negativo Positivo Negativo
Positivo 216 7 174 49
Negativo 0 328 2 326
Total 216 335 176 375

Sensibilidade relativa a IgG: 96.86% (95% Cl: 93.66%-98.47%), Especificidade relativa a IgG:
100% (95% Cl: 98.84%-100%)

Sensibilidade relativa a IgM: 78.03% (95% Cl: 72.14%-82.96%), Especificidade relativa a IgM:
99.39% (95% Cl: 97.80%-99.83%)

Sesnsibilidade relativa do teste: 96.86% (95% Cl: 93.66%-98.47%), Especificidade relativa do
teste: 99.39% (95% Cl: 97.80%-99.83%), Concordancia geral: 98.37% (95% Cl: 96.93%-99.14%)

Reatividade Cruzada
Né&o foram observados resultados de testes IgG e IgM do virus anti-SARS-CoV-2 falso positivo
em pelo menos 5 amostras de pacientes negativos para COVID-19, mas apresentando sintomas
clinicos semelhantes, bem como 2-5 amostras dos seguintes estados da doenca ou condigdes
especificas:

Coronavirus HKU1
Coronavirus OC43
Coronavirus NL63

Coronavirus 229E
Pneumonia mycoplasma
Pneumonia chlamydia

Interferentes
Nao foi observada interferéncia com as substancias potencialmente interferentes listadas abaixo
na concentragdo indicada:
15 mg/dL
20 g/dL

Bilirubina
Hemoglobina

Triglicerideos
Fator reumatdide

400 mg/dL
3250 1U/mL

LIMITAGOES DO TESTE

O Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG/IgM ¢é limitado & detecgéo qualitativa de IgG e IgM do
virus anti-SARS-CoV-2 no soro humano, plasma e sangue total. A intensidade da banda de teste
n&o tem correlagéo linear com o titulo de anticorpos na amostra.

O Procedimento de Ensaio e a Interpretagdo do Resultado do Teste devem ser seguidos de perto
ao testar a presenca de anticorpos contra o virus SARS-CoV-2 no soro, plasma e sangue total
de individuos. O ndo cumprimento do procedimento pode levar a resultados imprecisos.

A heparina afeta potencialmente os resultados dos ensaios; portanto, nao deve ser usado
como anticoagulante.

Copyright 2020 by CTK Biotech, Inc.

O Teste Rapido OnSite COVID-19 IgG/IgM néo é aplicavel a pacientes que receberam vacinagéo
ou foram tratados com farmaco ou anticorpo contra o coronavirus SARS-CoV-2, pois os
anticorpos SARS-CoV-2 IgG / IgM n&o podem ser causados por infecgdes virais nesses casos.

O resultado é usado como um auxilio & detecgdo apenas da infecgdo por SARS-CoV-2. Um
resultado negativo ou n&o reativo do teste ndo confirma que o sujeito do teste nao carrega o
virus. Pode ser devido a uma fraca resposta imune, a quantidade de anticorpos para o virus
SARS-CoV-2 presente na amostra esta abaixo dos limites de detecgéo ou se os anticorpos nao
estiverem presentes durante o estagio da doenga em que a amostra é coletada . A infecgao pode
progredir rapidamente. Se os sintomas persistirem, enquanto o resultado do OnSite COVID-19
1gG/IgM for negativo ou néo reativo, € recomendavel testar com um método de teste alternativo.

Embora os resultados positivos do teste indiquem apenas que o sujeito do teste foi infectado
antes do teste, ele ndo confirma que o sujeito do teste carrega o virus. O resultado do teste deve
ser cuidadosamente avaliado em conjunto com outros métodos. Leve em consideragdo os
sintomas clinicos.

E possivel que os pacientes que foram expostos a outros virus possam apresentar algum nivel
de reatividade com este teste, devido & potencial reatividade cruzada. Um titulo incomumente
alto de anticorpos heterdfilos ou fator reumatdide presente em algumas amostras pode afetar os
resultados esperados’-8. Fatores como erro operacional também podem potencialmente induzir
resultados falsos.

GARANTIA DA QUALIDADE

A Bio Advance obedece ao disposto na Lei 8.078/90 - Cédigo de Defesa do Consumidor. Para que o
produto apresente seu melhor desempenho, € necessario:

- que o usuario conhega e siga rigorosamente o presente procedimento técnico;

- que os materiais estejam sendo amazenados nas condi¢des indicadas e em sua embalagem original;
- que o transporte seja realizado em condi¢des adequadas;

- que o produto seja utilizado somente até a data de validade expressa na embalagem;

- que os equipamentos e demais acessorios necessarios estejam em boas condigdes d e uso,
manutengéo e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido a testes especificos que sdo
repetidos periodicamente até a data de vencimento expressa no rétulo. Os certificados de analise de
cada lote podem ser solicitados junto ao SAC - Servico de Assessoria ao Cliente, bem como em caso
de duvidas ou quaisquer problemas de origem técnica, pelo telefone (11) 3445-5418 / 2621-7171.
Quaisquer problemas que inviabilizem uma boa resposta do produto, que tenham ocorrido
comprovadamente por falha de fabricagdo serdo resolvidos sem énus ao cliente, conforme o disposto
em lei.

DESCARTE DE PRODUTOS

O descarte de residuos deve ser realizado pelos geradores de Residuos de Servigos de Saude (RSS)
em conformidade com os requisitos estabelecidos pelos 6rgéos estaduais, municipais e ambientais
vigentes, além da Vigilancia Sanitaria.
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Canoas, 22 de junho de 2020

O Laboratério de Analises Clinicas do Hospital Universitario de Canoas realizou uma validagao interna do
kit de Covid 19 IgM/IgG OnSite Rapid Test (CTK Biotech) e atestou sua eficacia estando apto para utilizagéo na
triagem de diagnéstico de Covid 19.
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08/06/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Situagdo de Documentos / Técnico / Técnico / DOU

Empresa BIO ADVANCE DIAGNOSTICOS LTDA CNPJ 09.593.438/0001-03

DOU: 65 Dt.Publicagdao: 02/04/2020 Resolugao: 986

NOME DA EMPRESA / CNPJ AUTORIZACAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL

FABRICANTE

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

Dt.Resolugao: 03/04/2020

BIO ADVANCE DIAGNOSTICOS LTDA / 09.593.438/0001-03 8.05249-0

CORONAVIRUS
Teste Rapido OnSite™ COVID-19 IgG/IgM

25351.200979/2020-17

FABRICANTE: BEIJING GENESEE BIOTECH, INC - CHINA, REPUBLICA POPULAR

25 TESTES

CLASSE : Il 80524900071
8433 - IVD - Registro de produto / 0843595/20-2

Consultado em 08/06/2020 13:54:26 no enderego
https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/25351200979202017/25351200979202017/147940/

https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/25351200979202017/25351200979202017/147940/

Voltar

11
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da BIO ADVANCE DIAGNOSTICOS LTDA

Empresa

CNPJ 09.593.438/0001-03 Autorizagao
Produto Teste Rapido OnSite™ COVID-19 IgG/IgM

Apresentagcdao/Modelo

25 TESTES

Tipo de Arquivo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

ROTULAGEM OU MODELO DE
ROTULAGEM

Nome Técnico CORONAVIRUS

Registro 80524900071
Processo 25351.200979/2020-17
Fabricante

Legal

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351200979202017/?nomeProduto=COVID

Arquivos

INSTRUCAO-DE-USO - 1 de 1.PDF

ROTULAGEM-OU-MODELO-DE-
ROTULAGEM - 1 de 1.PDF

8.05.249-0

Expediente, data e hora
de inclusao

0843595/20-2 -
11/05/2020 - 07:40

0843595/20-2 -
03/04/2020 - 12:05

« FABRICANTE: BEIJING GENESEE BIOTECH, INC - CHINA, REPUBLICA POPULAR

1/2


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351200979202017/anexo/A2326350/nomeArquivo/INSTRUCAO-DE-USO%20-%201%20de%201.PDF?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351200979202017/anexo/A2310094/nomeArquivo/ROTULAGEM-OU-MODELO-DE-ROTULAGEM%20-%201%20de%201.PDF?Authorization=Guest

21/05/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Classificacdo de Il - Classe lll: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude publica
Risco

Vencimento do 03/04/2030
Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351200979202017/?nomeProduto=COVID 2/2
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Consultas / Situagdo de Documentos / Técnico / Técnico / DOU

Empresa BIO ADVANCE DIAGNOSTICOS LTDA CNPJ 09.593.438/0001-03

DOU: 65 Dt.Publicagdao: 02/04/2020 Resolugao: 986

NOME DA EMPRESA / CNPJ AUTORIZACAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL

FABRICANTE

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

Dt.Resolugao: 03/04/2020

BIO ADVANCE DIAGNOSTICOS LTDA / 09.593.438/0001-03 8.05249-0

CORONAVIRUS
Teste Rapido OnSite™ COVID-19 IgG/IgM

25351.200979/2020-17

FABRICANTE: BEIJING GENESEE BIOTECH, INC - CHINA, REPUBLICA POPULAR

25 TESTES

CLASSE : Il 80524900071
8433 - IVD - Registro de produto / 0843595/20-2

Consultado em 08/06/2020 13:54:26 no enderego
https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/25351200979202017/25351200979202017/147940/

https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/25351200979202017/25351200979202017/147940/
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@
@ B I U A D VA N c E HOME PRODUTOS DISTRIBUIDORES SOBRE NOS CONTATO
[

[@)DIAGNGSTICOS

OnSite HAV IgG/IgM COMPRAR

e Registro ANVISA: 80524900046

e Apresentacdo: 30 CASSETES

» Metodologia: IMUNOCROMATOGRAFICO

e Amostra: SORO / PLASMA / SANGUE TOTAL
e Tempo de Reacdo:  15-20 MINUTOS

o Sensibilidade: IgG  IgM

100% 94,8%

 Especificidade: lgG IgM
94,7% 96,7%

BULA FISPQ CERT. ANALISES

TELEFONE EMAIL

(11) 2621-7171 | (11) 3445-5418 CONTATO@BIOADVANCEDIAG.COM.BR
PAGINAS ENDERECO
- Produtos Estamos localizados na
- Testes Répidos Rua Anisio de Abreu, 236 - Pq. Cisper
- Elisa S3o Paulo/SP
- Biologia Molecular CEP:03817-020
- POCT Line
- Distribuidores
- Sobre Nés n
- Contato

Copyright © 2020 - Bio Advance Diagndsticos

https://www.bioadvancediag.com.br/hav



Ao Fundo Municipal de Saude e ao Hospital Municipal Sdo José

Razdo Social: IMAES IMPORTACAO LTDA

CNPJ: 12.100.924/0001-49

Enderego: R TORIBIO SOARES PEREIRA, 625 - SALA 01 — IRIRIU / JOINVILLE SC 89.227-200

Telefone: 47 3033-9800

E-mail: lais@imaes.com.br

Responsavel: Lais

Natureza Juridica:

() Micro Empresa

(x ) Empresa de Pequeno Porte

( ) Ndo se enquadra como ME ou EPP

Pagamento: A VISTA ANTECIPADO - no ato do pedido

Prazo de entrega: 15 a 30 dias apds confirmacdo do pagamento.

Data: 25/03/2020

- Unidade de L Registro na Valor
Item Descricao . Quantitativo Marca . Valor total
Medida ANVISA unitario
Teste Rapido para coronavirus (COVID-19)
1 | Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) que permita TESTE 18.000 Acro Biotech|81.325.990.117| RS$ 98,00 | RS 1.764.000,00
a deteccdo de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos.
Teste Rapido para coronavirus (COVID-19)
2 | Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) que permita TESTE 18.000
a detecgdo do antigeno em até 30 minutos.

Favor encaminhar a seguinte documentagdo juntamente a proposta

1. Alvard Sanitario;

2. Certificado de Registro de Produtos emitidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia do Ministério da Saude, ou publicagdo deste no Diario Oficial da Unido
(LEGIVEL e dispostos na mesma ordem da listagem de itens de Medicamentos do edital, identificando em seu cabecalho o nimero do item, destacando as
informacgdes preferencialmente com caneta marca texto), quando exigido pela legislagdo vigente. Na hipdtese de desobrigacdo, anexar documento
comprovando o fato, devidamente identificado;

3. Serdo aceitos Protocolos de Renovagao do Certificado de Registro de Produtos, desde que tenham sido datados e protocolados no minimo 06 (seis) meses
antes do vencimento e acompanhados do Certificado de Registro de Produtos antigos, para a devida comprovacao, de acordo com legislacdo vigente;

4. O prego cotado deve considerar quaisquer valores ou despesas acessorias, tais como: seguros, transporte, tributos e ainda todas as despesas que




5. O proponente deverd enviar prospecto, bula do teste e, quando houver, outros materiais complementares dos produtos cotados, a fim de que seja possivel

realizar a andlise técnica.
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Ao Fundo Municipal de Saude e ao Hospital Municipal Sao José

Razdo Social: IMAES IMPORTACAO LTDA

CNPJ: 12.100.924/0001-49

Enderego: R TORIBIO SOARES PEREIRA, 625 - SALA 01 — IRIRIU / JOINVILLE SC 89.227-200

Telefone: 47 3033-9800

E-mail: lais@imaes.com.br

Responsdavel: Lais

Natureza Juridica:

() Micro Empresa

(x ) Empresa de Pequeno Porte

( ) Ndo se enquadra como ME ou EPP

Pagamento: A VISTA ANTECIPADO - no ato do pedido

Prazo de entrega: 15 a 30 dias apds confirmacdo do pagamento.

Data: 25/03/2020

. Unidade de . Registro na Valor
Item Descrigao R Quantitativo Marca . Valor total
Medida ANVISA unitario
Teste Rapido para coronavirus (COVID-19)
1 | Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) que permita TESTE 18.000 Acro Biotech|81.325.990.117| R$98,00 | RS 1.764.000,00
a detecgdo de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos.
Teste Rapido para coronavirus (COVID-19)
2 | Teste Rapido para coronavirus (COVID-19) que permita TESTE 18.000

a detecgao do antigeno em até 30 minutos.

Favor encaminhar a seguinte documentac¢do juntamente a proposta

1. Alvara Sanitario;

2. Certificado de Registro de Produtos emitidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia do Ministério da Saude, ou publicagdo deste no Diario Oficial da Unido
(LEGIVEL e dispostos na mesma ordem da listagem de itens de Medicamentos do edital, identificando em seu cabecalho o nimero do item, destacando as
informagGes preferencialmente com caneta marca texto), quando exigido pela legislacdo vigente. Na hipdtese de desobrigacdo, anexar documento
comprovando o fato, devidamente identificado;

3. Serdo aceitos Protocolos de Renovagdo do Certificado de Registro de Produtos, desde que tenham sido datados e protocolados no minimo 06 (seis) meses
antes do vencimento e acompanhados do Certificado de Registro de Produtos antigos, para a devida comprovagdo, de acordo com legislagdo vigente;

4. O prego cotado deve considerar quaisquer valores ou despesas acessdrias, tais como: seguros, transporte, tributos e ainda todas as despesas que




5. O proponente devera enviar prospecto, bula do teste e, quando houver, outros materiais complementares dos produtos cotados, a fim de que seja possivel

realizar a analise técnica.




04/06/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa QR Consulting, Importacéo e Distribuicdo de Produtos Médicos Ltda
CNPJ 19.933.144/0001-29 Autorizacao 8.13.259-9
Produto Familia AllTest COVID-19 IgG/IgM Teste Rapido ( Sangue total/ Soro/Plasma)

Apresentagdao/Modelo

AllTest COVID-19 IgG/IgM Teste Rapido em Tira - INCP-411 B - 200 tiras de teste (4 frascos x 50 unid); 5 frascos
de tampéao x 3mL; 200 cartdes de teste

AllTest COVID-19 IgG/IgM Teste Rapido em Tira - INCP-411 A - 100 tiras de teste (2 frascos x 50 unid); 3 frascos
de tampéao x 3mL; 100 conta gotas; 100 almofadas de alcool; 100 lancetas; 100 cartdes de teste

AllTest COVID-19 IgG/IgM Teste Rapido em Cassete - 40 cassetes de teste

AllTest COVID-19 IgG/IgM Teste Rapido em Cassete - 25 cassetes de teste

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO INSTRUCAO-DE-USO - 1 0883778/20-3 - 03/04/2020 -

USUARIO DO PRODUTO de 3.PDF 12:49

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO INSTRUCAO-DE-USO - 2 0883778/20-3 - 03/04/2020 -

USUARIO DO PRODUTO de 3.PDF 12:49

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO INSTRUCAO-DE-USO - 3 0883778/20-3 - 03/04/2020 -

USUARIO DO PRODUTO de 3.PDF 12:49

ROTULAGEM OU MODELO DE ROTULAGEM ROTULAGEM- - 1 de 0883778/20-3 - 03/04/2020 -
1.PDF 12:40

Nome Técnico CORONAVIRUS

Registro 81325990118

Processo 25351.211988/2020-33

Fabricante Legal o FABRICANTE: HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD. - CHINA, REPUBLICA

POPULAR

Classificagdo de Il - Classe lllI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude publica

Risco

Vencimento do 03/04/2021

Registro

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351211988202033/?nomeProduto=covid 1/2


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351211988202033/anexo/A2310104/nomeArquivo/INSTRUCAO-DE-USO%20-%201%20de%203.PDF?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351211988202033/anexo/A2310105/nomeArquivo/INSTRUCAO-DE-USO%20-%202%20de%203.PDF?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351211988202033/anexo/A2310106/nomeArquivo/INSTRUCAO-DE-USO%20-%203%20de%203.PDF?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351211988202033/anexo/A2310103/nomeArquivo/ROTULAGEM-%20-%201%20de%201.PDF?Authorization=Guest
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29/09/2020 Coronavirus: Em "guerra mundial” por itens contra covid-19, pais restringe exportagdes

Mascaras de protecao facial produzidas pela Prefeitura de Sao Paulo
Imagem: Divulgacgao/ Prefeitura de Sao Paulo

Aiuri Rebello
Do UOL, em Sao Paulo
26/04/2020 04h06

RESUMO DA NOTICIA

Escassez de produtos utilizados no combate a covid-19 gerou disputa internacional
Apo6s compras frustradas, o Brasil passou a proibir ou dificultar venda de itens ao exterior

Isengao de impostos, facilitagao de importagoes e "malabarismos logisticos" viram estratégia

Apos sofrer revezes na "guerra mundial" por insumos utilizados no combate a pandemia de covid-19, doenca
causada pelo novo coronavirus, governos federal e estaduais, Justica e Congresso recorrem a proibicao de
exportacao de dezenas de itens produzidos no pais, malabarismos logisticos para trazer o que foi
comprado no exterior, isencao de impostos e facilitacao da importacao.

Remédios, maquinas como respiradores, EPIs (Equipamentos de Protecao Individual) e insumos em geral
tém sido progressivamente bloqueados e nao podem ser enviados livremente para outros paises enquanto
durar a crise.

https://noticias.uol.com.br/saude/ultimas-noticias/redacao/2020/04/26/brasil-isenta-de-impostos-e-proibe-exportacao-de-insumos-contra-covid-9.... 1/16



29/09/2020 Coronavirus: Em "guerra mundial" por itens contra covid-19, pais restringe exportagdes

aduaneira, vale até setembro.

Sem comprovacao de eficacia

Entre as substancias, estao a cloroquina e a hidroxicloroquina, farmacos em teste contra a covid-19
alardeados pelo presidente Bolsonaro como possivel cura contra a moléstia, e a nitazoxanida, nome do
remeédio vendido com nome comercial de "Annita" — anunciado pelo ministro da Ciéncia e Tecnologia,
Marcos Pontes, como potencial medicamento contra a virose.

Nenhum dos trés medicamentos possui acao comprovada contra a doenca. Encontram-se em fase de
testes em doentes para comprovar se de fato possuem alguma acao contra 0 NOVO Coronavirus.

Em todo o mundo, mais de 300 substancias com potencial de acao contra a covid-19 estao em teste. Até o
momento, nao existe remedio ou vacina.

A cloroquina e hidroxicloroquina, assim como o antibiotico associado em testes azitromicina e dezenas de
outros medicamentos como anestésicos utilizados em UTls, ja tinham sido proibidos de ser livremente
vendidos a outros paises pela Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) no dia 14.

Na semana anterior, a agéncia havia restringido a venda para o exterior de mascaras, luvas e respiradores

mecanicos, mas voltou atras.

Drone filma regides de Sao Paulo para monitorar quarentena do coronavirus
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Diversos paises, como 0s Estados Unidos, também tém tomado medidas nas ultimas semanas para
restringir a exportacao de produtos essenciais ho combate a covid-19, como EPIs e respiradores.

Exportacao proibida

No final da semana passada, o presidente sancionou projeto de lei aprovado no Congresso que proibe a
exportacao de respiradores e EPIs enquanto durar a pandemia.

O texto aprovado na Camara e no Senado diz que fica proibida a exportacao de produtos médicos,
hospitalares e de higiene essenciais ao combate a pandemia no Brasil.

O dispositivo determina a proibicao de venda para fora do pais de equipamentos como ventilador pulmonar
mecanico, luvas, avental impermeavel, 6culos de prote¢ao, gorro, mascaras cirurgicas, protetor facial,
camas hospitalares e monitores.

Maranhao dribla EUA e governo federal

O governo do Maranhao conseguiu driblar paises europeus, 0s Estados Unidos e a Receita Federal
brasileira para receber respiradores mecanicos comprados na China.

A operacao de guerra foi montada depois de 0 governo maranhense ter sido atravessado trés vezes em
tentativas de comprar respiradores, uma delas pelo proprio governo federal, enquanto o sistema de saude
do estado, um dos mais pobres do pais, corria o risco de entrar em colapso nos proximos dias por falta de
equipamentos.

Os equipamentos estavam retidos a mando do Ministério da Saude, mas o STF decidiu que o estado deve
receber o lote.
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Lavar as maos

A lavagem deve ser feita
frequentemente com 4gua e
sabdo por pelo menos 20
segundos, respeitando os 5
momentos de higienizagao.

Usar alcool em gel

Se nao houver 4dgua e
sabonete para lavar a mao,
use o alcool gel 70%, que é
eficiente para matar o virus e
outras possives bactérias.

Coronavirus: Em "guerra mundial” por itens contra covid-19, pais restringe exportagdes

Nao tocar o rosto

Evite encostar as maos nao
lavadas na boca, nos olhos e
nariz. Essas sdo as
principais portas de entradas
do coronavirus no
organismo.

Evitar contato se
estiver doente

Quem esta com sintomas de
doenca respiratdria deve
evitar apertar as maos,
abracar, beijar ou
compartilhar objeto. Se
puder, fique em casa.

Cobrir boca e nariz
ao tossir ou espirrar

0 ideal é usar cotovelo ou
lengo. Se utilizar papel, jogue
fora imediatamente.

Usar mascara se
apresentar sintomas

Quem esta com sintomas
como tosse e espirro fideve
usar mascara mesmo sem o
diagnéstico confirmado de
covid-19.

3 Interactive content by Flourish

O Ministério da Saude distribuiu 40 milhdes de EPIs aos estados, e agora esta sem estoque. De acordo
com o ex-ministro da Saude, Luiz Henrique Mandetlta, uma compra dos Estados Unidos fez com que
empresas chinesas cancelassem uma encomenda brasileira de milhdes de EPI.

Equipamentos em falta

O governo federal, por sua vez, montou uma verdadeira operacao de guerra, com apoio de empresas

brasileiras, para trazer mascaras e outros equipamentos para a luta contra a covid-19 comprados na China.

Estao previstos quase 50 voos.

O UOL mostrou que em meio a dificuldades de abastecimento dos estoques ao redor do pais,
cancelamento de compras internacionais do governo, racionamento e falta de itens essenciais em
hospitais, profissionais da saude organizam-se e recorrem ao mercado "paralelo” para comprar EPI

(Equipamentos de Protecao Individual) do proprio bolso.
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RELACIONADAS

Governo britanico enfrenta criticas por falta de equipamentos de protegao

Profissionais da saude compram EPI por conta prépria para se proteger em SP

STF determina que respiradores retidos pela Unido sejam enviados ao Maranhao

Ao mesmo tempo, nesta semana a Anvisa simplificou os procedimentos para registro e autorizagao de uso
de novos equipamentos de saude prioritarios no combate ao coronavirus.

Na sexta-feira (24), o presidente Jair Bolsonaro (sem partido) sancionou projeto de lei aprovado pelo
Congresso que proibe a exportagcao de EPIs e respiradores durante a crise mundial.

[x] PUBLICIDADE

P

8 sabe 0 que é ter salde,

Na semana passada, diversas publicacoes no Diario Oficial da Uniao ampliaram a lista de produtos
proibidos para exportacao, iniciada ha algumas semanas. Na contramao, a isencao de impostos sobre
importacao tem sido concedida para 0s mesmos tipos de itens.

No dia 17, foi publicada a isencao de impostos sobre a importacao de 131 produtos, a maioria
medicamentos e equipamentos utilizados em UTls (Unidades de Terapia Intensiva). Antibidticos, mascaras

e eletrbnicos estao na lista.

Um dia antes, outra lista com 130 itens, entre remeédios e kits de testes para a doenca, ja havia sido
publicada pelo governo federal. A isencao de impostos, que também dispensa os produtos da burocracia
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CORONAVIRUS SAUDE

Sao Marcos aguarda chegada
de 300 testes rapidos para
coronavirus

Ministério da Saude enviara cerca de 160 testes para Sdo Marcos e municipio adquiriu a mesma
quantidade, com recursos préprios. Testes foram adquiridos da China e estdo com atraso na
entrega

6 meses atras

Send us a message

COE (Centro de Operagées de Emergéncia) ndo esta aberto em Sdo Marcos neste feriado e final de semana
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Compartilhe

10 de abril de

2020 Tempo de leitura: 4 minutos

S3o Marcos aguarda chegada de 3...

A Secretaria Municipal de Saude de Sdo Marcos recebeu resultado
negativo de mais um teste para coronavirus (covid-19) nesta quinta-feira,
dia 9 de abril, e aguarda, sem prazo definido, o resultado de exames de
outros dois pacientes. Até o momento sdo 6 casos negativos e nenhum
caso da doencga registrado ainda no municipio. Atualmente, estdo em
monitoramento 112 pessoas, em isolamento domiciliar com o
acompanhamento do COE (Centro de Operagdes de Emergéncia).
Tratam-se de 39 pacientes com sintomas gripais e 73 que estdo em
isolamento por serem contactantes/residirem no mesmo domicilio. A
secretaria municipal de Saldde, Cristiane Castilhos, revela que diminuiu o
nimero de pessoas sendo monitoradas. “Talvez diminuiu porque abrimos
a unidade do COE para atendimentos médicos de sindrome gripal (nas
instalagdes do futuro Centro de Atencéo Psicossocial — Caps, no bairro
Francisco Doncatto), onde é feita a selegdo e verificamos os pacientes que

estdo com algum sintoma suspeito”, aponta Cristiane.

Conforme revela, na unidade do COE ainda n&o séo realizadas coletas dos
pacientes para exames de coronavirus. “Sé vamos comecar a realizar
coletas a partir do momento em que recebermos os testes rapidos de
coronavirus”, destaca a secretédria de Salude, informando que o municipio
devera receber em torno de 300 testes rapidos. “O Ministério da Saude
comprou 8 milhdes de exames, distribuiu para os Estados e cada Estado
vai distribuir para os municipios uma quantid

Send us a message
populagédo de cada um. Sdo Marcos vaireceb .. . . .. ... __
Ministério da Saude, mas o municipio também adquiriu essa mesma
quantidade de testes com recurso préprio, entdo, somando, da mais de

300 testes”, explica Cristiane Castilhos.

Testes rapidos para coronavirus adquiridos da China
devem chegar em Sao Marcos no final de abril

Conforme detalha, cada teste rapido adquirido pelo municipio custou
cerca de R$ 150. “A previsdo era para os testes chegarem até metade do

més, mas, como houve um problema com a China, porque a empresa
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fornecedora dos testes é de |4, ainda vai até o final do més de abril para
recebermos. Estdvamos tentando comprar testes rapidos ja faz um tempo,
mas até entdo ndo tinhamos quem realizasse a entrega. No momento em
que conseguimos, ja fizemos o pedido, hd um més”, conta a secretaria

municipal de Saude de Sao Marcos.

Cristiane Castilhos salienta a importancia dos testes rapidos de
coronavirus. “Quanto mais teste fizermos, mais vamos saber qual é a
realidade do nosso municipio. Porque é dificil de sabermos fazendo sé6 a
triagem, ja que tem muitos pacientes que sdo assintomaticos e nao

procuram atendimento”, observa.

Atendimentos de sindrome gripal estdo sendo
realizados no Hospital Sdo Jodo Bosco neste feriado
e final de semana

Nesta Sexta-Feira Santa, dia 10 de abril, e neste final de semana (dias 11 e
12) os atendimentos médicos de sindrome gripal em Sdo Marcos estdo
sendo realizados no Hospital Sdo Jodo Bosco e ndo na unidade do COE.
“Temos contrato com o Hospital, que diz que, em feriados e finais de
semana, quem realiza os atendimentos da Secretaria Municipal de Saude
é o Hospital, e ndo podemos pagar em duplicidade. Mas nao havera
problema, porque temos feito poucos atendimentos na unidade do COE e
ndo tem nada de anormal até o momento. Nao temos um grande namero
de pacientes e o Hospital estad preparado, tem os profissionais para
realizar o atendimento. Inclusive possui o Centro Médico Dr. Rosa, onde
eles também fazem o atendimento, mas, como estavam com um nimero
muito reduzido de atendimentos, concentrar Send us a message
ambulatério. Ndo ha muitos pacientes, porque o pessoar tem evitaao ir
consultar, ja que temos pedido que venham somente quando realmente
precisa”, ressalta a secretaria municipal de Saide de Sdo Marcos,
Cristiane Castilhos. Conforme acrescenta, a Secretaria Municipal de
Saude esta trabalhando com nimero de profissionais reduzido. “No COE
abre as 7h30 da manh&, com intervalo de uma hora ao meio dia, e fecha
as 19h30, entdo estamos com poucos profissionais também. Temos
afastados profissionais de salide acima de 60 anos ou que possuam
comorbidades. Inclusive, se tiver profissionais que se disponibilizem a
atuar como voluntarios, aceitamos, porque assim podemos manter a

estrutura aberta por mais tempo”, assinala Cristiane Castilhos.
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Dirigente do Hospital Sao Jo&do Bosco: ‘O
atendimento no COE deveria permanecer no final de
semana, pois senao irdo perder 3 dias de dados sobre

o coronavirus’

A farmacéutica e dirigente do Hospital Sdo Jodo Bosco, Aline Brochetto,
confirma que realmente o fluxo de atendimento neste feriado de Sexta-
Feira Santa, 10 de abril, no ambulatério do Hospital, foi baixo. “Hoje pela
manhé e também pela tarde o movimento no Pronto Atendimento do
Hospital Sdo Jodo Bosco esteve tranquilo, mas penso que, como
montaram uma equipe e um centro de triagem, o atendimento no COE,
no bairro Francisco Doncatto, deveria permanecer no final de semana e o
PA do Hospital atenderia os demais pacientes sem quadro gripal, pois
sendo como irdo fazer o monitoramento? Irdo perder 3 dias de dados

sobre o coronavirus”, opina Aline.

Farmacéutica Daniela Trevisan: ‘Se eles separam os
atendimentos durante a semana, porque misturar no
final de semana?’

Em mensagem enviada ao L’Attualita, a profissional de saide do
Laboratério Sao Marcos, farmacéutica Daniela Trevisan, se mostrou
preocupada com a parada do atendimento do COE para quadros gripais
durante o feriado e final de semana. “Se eles separam os atendimentos
durante a semana, por que misturar no final de semana? Tudo bem que
tem um contrato, que o Hospital tem que atender nos finais de semana e
feriado, mas estamos vivendo uma excegéao!

Send us a message
filho, idoso querendo fazer um curativo, N80 wv... cviiv eo i —o
atendimentos |4, uma pessoa com sintomas respiratérios contamina todo

mundo que esta esperando na sala de espera”, observa Daniela.
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Importacoes brasileiras e COVID-19: dificuldades e medidas
legais de enfrentamento

O contexto do tema — COVID-19 — é bastante conhecido, estampa a maior parte das noticias diarias em qualquer meio de comunicagdo, dos
mais tradicionais e respeitados aos mais informais. A pandemia de efeitos globais, identificada pela primeira vez em dezembro de 2019, na

cidade de Wuhan, China — epicentro do surto do virus, se tornou uma realidade pulsante no Brasil.

Por aqui, os efeitos do coronavirus foram sentidos com maior impacto pela populagédo em geral a partir de margo de 2020, quando foram
adotadas medidas mais drasticas para o enfrentamento da emergéncia de salde publica, a exemplo das determinagdes de cunho sanitario para

isolamento e quarentena, autorizadas pela Lei 13.979/2020 e regulamentadas pelos Decretos 10.282/2020 e 10.288/20.

Os intervenientes do comércio internacional brasileiro, no entanto, vivenciam os reflexos da pandemia desde janeiro, quando o surto se
concentrava em paises asiaticos, devido ao peso da China para as importa¢des e exportagdes nacionais — segundo o Ministério da Economia, o
pais é o maior parceiro comercial brasileiro, ocupando a primeira posigdo como o principal destinatario de exportagdes do Brasil e, também, o
que mais vende para o mercado doméstico. Dai que, quando o governo chinés decretou a extensao do feriado de Ano-Novo Lunar para
contencao da propagacgéao do virus, como amplamente noticiado na midia e, consequentemente, paralisagao das fabricas por periodo superior ao

ordinariamente previsto para as festividades, a medida atingiu o0 mercado brasileiro em cheio como um efeito dominé.

Os atrasos de producéo e embarque na China geram risco iminente de desabastecimento e desaceleragéo da producéo brasileira, como
apontou o relatério da consultoria global Oxford Economics. Tal como na importagdo de manufaturados para revenda, a industria doméstica é
igualmente dependente de insumos (basicos e elaborados) de origem chinesa. Cerca de 20% dos insumos que servem como matéria-prima para

os produtos que séo fabricados nas industrias nacionais vém da China, de acordo com o relatério.
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O transporte internacional foi (e esta sendo) igualmente afetado, como noticiou o Valor Econédmico em 5 de margo de 2020 [1]. Ha escassez de
contéineres vazios para exportacéo, especialmente os do tipo reefer e 20’. Com a diminuigdo de navios partindo da China, contéineres se
acumulam no pais asiatico, gerando caréncia global do equipamento. Outros reflexos foram noticiados no transporte maritimo em menor
proporgdo, como omissdes de escala, alteragdes de rotas de navios e de portos de descarregamento. O modal aéreo também registra
dificuldades, pois embora algumas companhias tenham noticiado aumento de capacidade da frota cargueira (caso da LATAM, que aumentou em
15% [2]), o transporte permanece prejudicado, diante da relevancia do transporte misto (ou seja, passageiros e cargas) para a demanda de
importagdes, somado a redugéo das operagdes de passageiros em face da queda na demanda e fechamento de fronteiras por conta da

pandemia.

Em meio a este cenario de incertezas, a cotagdo do ddlar se elevou a patamares recordes, superiores a R$ 5,00 nas Ultimas semanas,
arrebatando o importador brasileiro que ainda se mantinha produtivo, inobstante as dificuldades logisticas e de fornecimento enfrentadas.

Com o desembarque definitivo da COVID-19 no pais, com maior forga a partir do més de margo de 2020, o mercado nacional passou a
compartilhar as mesmas dificuldades e incertezas ja experimentadas pelos intervenientes do comércio internacional, o que desencadeou uma
atuagao mais enérgica do Governo Federal para combater a grave crise de saude e econdmica que se alastra, inclusive com medidas voltadas

especificamente aos importadores brasileiros, em aspectos logisticos, tributarios, de defesa comercial, sanitarios e de facilitagdo aduaneira.

Para a protegao logistica as importagbes (e exportagdes), foi publicado o Decreto 10.282/2020, contendo a lista de servigos publicos e atividades
essenciais, para fins de ininterrupcéo de prestacéo, ainda que em caso de determinagéo de isolamento ou quarentena, nos termos da Lei n.
13.979/2020. A lista contempla, dentre outros, os servigos necessarios a continuidade das importagdes e exportagbes brasileiras, como
embarque e desembarque de cargas, despachos aduaneiros de importacéo e exportagéo, inclusive vigilancia agropecuaria internacional,

transporte e entrega de cargas em geral e fiscalizagao tributaria e aduaneira.

No cenario tributario, as aliquotas de Imposto de Importagao de determinados produtos, relacionados ao combate a pandemia do coronavirus,
foram reduzidas a zero até 30 de setembro de 2020, de acordo com a Resolugdo CAMEX 17/2020. Dentre os itens alcangados pela redugao,
incluem-se alcool em mais de uma variagao, desinfetantes, vestuarios de protecéo, produtos médicos, hospitalares, de laboratério,
farmacéuticos. A redugéo foi, posteriormente, ampliada para mais produtos variantes do alcool, medicamentos, kits de teste, dentre outros

inUmeros de natureza farmacéutica e médico-hospitalares, conforme Resolugao CAMEX 22/2020.

O mesmo se deu com o Imposto sobre Produtos Industrializados. Produtos como alcool 70%, desinfetantes, vestuarios de protegao, produtos
médicos e hospitalares, tiveram suas aliquotas de IPI reduzidas a zero até 1° de outubro de 2020, por forga do Decreto 10.285/2020. Com a
publicagdo do Decreto 10.302/2020, a abrangéncia da redugao tributaria pelo mesmo periodo foi ampliada para incluir, ainda, artigos de

laboratdrio e farmacia, luvas, mitenes e semelhantes e, termémetros clinicos.

A intervengdo do Governo Federal foi promovida, ainda, no ambito de medidas de defesa comercial, mediante a suspensao, por interesse
publico, dos direitos antidumping aplicados as importagcdes de seringas descartaveis de uso geral, de plastico e de tubos de plastico para coleta
de sangue a vacuo, originarios da China, tendo por objetivo facilitar o combate a pandemia da Covid-19, nos termos da Resolugdo CAMEX
23/2020.

Sob aspectos sanitarios, destaca-se a dispensa da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) exigida pela ANVISA para importadores e
fabricantes de mascaras cirdrgicas, respiradores particulados N95, PFF2 ou equivalentes, 6culos de protegao, protetores faciais, vestimentas
hospitalares descartaveis, gorros e propés, valvulas, circuitos e conexdes respiratérias para uso em servigos de saude, conforme previsdo

contida na Resolugdo RDC ANVISA 356/2020. O ato flexibiliza, ainda, a importagdo de produtos novos e ndo regularizados pela ANVISA.



Contudo, foi no tocante a facilitagdo aduaneira que se produziram as alteragdes mais acentuadas, com abrangéncia, inclusive, para

importadores de produtos nao relacionados ao combate da doenga pandémica.

Diante da determinagao de isolamento e quarentena, com impedimento dos atendimentos presenciais em alfandegas e terminais alfandegados,
a Receita Federal alterou entendimento antigo acerca da apresentacgéo fisica da documentagdo aduaneira. A alteracéo foi veiculada pela Noticia
Siscomex n. 18/2020, a fim de esclarecer que os documentos originais instrutivos do despacho aduaneiro de importagdo em meio fisico (via
original do conhecimento de carga, via original da fatura comercial etc.) que forem digitalizados conforme o disposto no Decreto n. 10.278/2020
terdo os mesmos efeitos legais dos documentos originais, sendo dispensada a sua apresentacdo em meio fisico para fins de despacho de

importagao.

Com a dificuldade de remessas postais internacionais no atual cenario, bem como episdédios diversos do passado de perda da documentagéo
original, atrasos de recebimento e afins — ja que o exportador apenas a remete apos quitacdo de eventuais obrigagbes pelo importador, a

aceitagao das vias digitais, ainda que mediante condigbes, tende a agilizar o procedimento de despacho aduaneiro.

Com o mesmo espirito de comemoragéo foi recebida a Noticia Siscomex n. 17/2020, a qual esclareceu que a via original do conhecimento de
carga que for digitalizada conforme o disposto no Decreto n. 10.278/2020 tera os mesmos efeitos legais do documento original, sendo que a sua
apresentacdo em meio digital ao recinto alfandegado considerar-se-a como suficiente para a entrega da carga, considerando-se atendida a
previsdo contida no art. 54, 1V, da Instrugdo Normativa SRF n. 680/2006.

Dentre as demais medidas de facilitagdo aduaneira, a Receita Federal do Brasil ampliou hipéteses de entrega antecipada de mercadoria
importada, para momento anterior a conclusdo da conferéncia aduaneira, através das Instru¢des Normativas RFB 1.927/2020 e 1.929/2020. As
normativas preveem duas hipoteses de entrega antecipada, (a) uma que independe de autorizagdo da Autoridade Aduaneira, tampouco de canal

de selecgéao e, (b) outra condicionada a autorizagéo prévia.

As mercadorias para as quais se prevé a entrega antecipada independentemente de autorizagéo ou canal de selegéo estdo indicadas em uma
lista taxativa, constante no Anexo Il da Instrugdo Normativa SRF 680/20086, incluindo produtos farmacéuticos e médico-hospitalares especificos
ao tratamento da COVID-19. Admite-se, inclusive a utilizagdo econémica destes produtos, pelo importador, antes da conclusao da conferéncia
aduaneira. As Declaragdes de Importagdo que se enquadrem nesta hipétese, bem como sua armazenagem, deverao ser processadas e tratadas

de forma prioritaria pela Receita Federal do Brasil e pelo armazém depositario, respectivamente.

No que toca as entregas antecipadas que dependem de autorizagao prévia, as hipéteses sdo mais amplas e se subdividem entre (a) as
aplicaveis apenas enquanto perdurar a Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) declarada pelo Ministério da Saude
(Portaria MS 188/2020) e, desde que utilizadas no combate a doenga e, (b) as aplicaveis em definitivo, ndo necessariamente relacionadas ao

enfrentamento da pandemia.

No grupo das primeiras — temporarias, enquanto perdurar a ESPIN, incluem-se bens de capital e matérias-primas em geral, desde que, como
mencionado, destinados ao combate da doenga provocada pelo coronavirus. Estes deveréo ser processados de forma prioritaria pela Receita
Federal do Brasil, bem como pelo armazém depositario até ser submetida a despacho aduaneiro e poderéo ser utilizados economicamente pelo

importador antes mesmo da conclus&o da conferéncia aduaneira.

No segundo grupo — das medidas definitivas e recentemente incluidas dentre as hipéteses de entrega antecipada, mediante autorizacao, estéo
(a) a importagdo ou reimportacdo de bens da Unido, destinados ao emprego militar ou ao apoio logistico, que tenham sido utilizados pelas
Forcas Armadas brasileiras em missbes de paz no exterior; (b) importagdo por importador certificado como Operador Econémico Autorizado
(OEA), na modalidade OEA - Conformidade Nivel 2, e; (c) outras hipoteses estabelecidas em ato da COANA — até o momento nao
estabelecidas. Estas vém a complementar outras seis hipoteses de entrega antecipada ja previstas na Instrugdo Normativa SRF 680/2020,
dentre as quais, cabe citar — pela pertinéncia ao tema, a situagéo de calamidade publica ou para garantir o abastecimento da populagéo, atender

a interesse da ordem ou saude publicas, defesa do meio ambiente ou outra urgéncia publica notéria.

Sabe-se que o Congresso Nacional reconheceu o estado de calamidade publica por meio do Decreto Legislativo 6/2020. Neste cenario, cabe
pleitear a autorizagdo de entrega antecipada, antes da conclus&o da conferéncia aduaneira, dos bens necessarios a garantia de abastecimento
da populagéo, atender a interesse da ordem ou saude publicas, defesa do meio ambiente ou outra urgéncia publica notéria, no que se insere

uma infinidade de produtos, ndo necessariamente relacionados ao tratamento da COVID-19.

A respeito do reconhecimento do estado de calamidade publica, ha um ultimo reflexo aduaneiro-tributario de saliente importancia, que diz
respeito a possibilidade de reimportagao de bens nacionais ou nacionalizados exportados que retornarem ao pais em virtude da calamidade
publica, os quais ndo serdo considerados estrangeiros para fins de tributagdo sobre a importacédo, desonerados, portanto, da incidéncia de
Imposto de Importacéo (art. 1°, § 1°, d, Decreto-Lei n. 37/1966), de IPI (art. 38, I, d do Decreto n. 7.212/2010) e de PIS/PASEP-Importacao e
COFINS-Importacao (art. 1°, § 2°, d, Lei n. 10.865/2004), cujo despacho aduaneiro podera ser processado com base em declaragao simplificada
(DSI) (art. 3°, VI, d, Instrugao Normativa SRF n. 611/2006).



Diariamente e a medida em que novas necessidades exsurgem, mais medidas sado editadas. De fato, o cenario exige medidas drasticas. As

dificuldades dos importadores, responsaveis por manter parte do comércio interno ativo e o fornecimento ininterrupto de insumos a industria

nacional, se vislumbram sob as mais diversas frentes. Os prejuizos, ainda incalculaveis, mas certamente exorbitantes. Embora adotadas

inUmeras medidas de desoneragéo, simplificagéo e facilitagdo aduaneira voltadas ao enfrentamento da crise de saude e tratamentos da COVID-

19, o proximo passo que se espera é a propositura de novas medidas, agora, voltadas ao enfrentamento da crise econémica que ja atinge a

importacao brasileira, independentemente de setor.

[1] Disponivel em https://valor.globo.com/empresas/noticia/2020/03/05/coronavirus-deve-provocar-falta-de-conteineres-e-afetar-exportacao.ghtml

(https://valor.globo.com/empresas/noticia/2020/03/05/coronavirus-deve-provocar-falta-de-conteineres-e-afetar-exportacao.ghtml)

[2] Disponivel em https://valor.globo.com/empresas/noticia/2020/04/02/grupo-latam-airlines-reduz-operaes-em-95-pontos-percentuais-em-

abril.ghtml (https://valor.globo.com/empresas/noticia/2020/04/02/grupo-latam-airlines-reduz-operaes-em-95-pontos-percentuais-em-abril.ghtml)
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29/09/2020 China alivia restricdes em exportagdes de alguns equipamentos de coronavirus - 25/04/2020 - UOL Noticias

NOTICIAS

paises importadores, atirmou o Ministério do Comeércio, neste sabado.
A China vinha estipulando essa aprovacao domeéstica extra desde o fim de marco, apo6s varios paises
europeus reclamarem que kit de testes fabricados pelo pais asiatico nao eram precisos, dificultando os

esforcos de muitas empresas para fornecer instrumentos ao combate a pandemia.

A nova regulamentacao ¢é aplicada a produtos como testes de coronavirus, mascaras medicas, trajes de
protecao, termémetros infravermelhos e ventiladores.

A nova regra é uma revisao (da regra antiga)”, disse Zhang Shuwen, executivo-chefe da Liming Bio-

products, uma empresa de biotecnologia que oferece testes de coronavirus e busca o mercado
estrangeiro. “E errado haver uma politica Unica”.

“Cada pais pode ter critérios diferentes para remédios e instrumentos meédicos. A prioridade & cumprir a
exigéncia nos paises em que o produtor for vendido em vez de onde 0s produtos sao feitos”, disse Zhang.

A proibicao anterior irritou as empresas de dispositivos médicos em cidades como Hangzhou e Shenzhen,
que tentaram buscar ajuda de governos locais, acrescentou Zhang.

Muitos paises ao redor do mundo tém sofrido para comprar ou produzir equipamentos de protecao para
funcionarios da saude que correm risco de infeccao e também testes para acompanhar o contagio e
identificar as pessoas que podem sair da quarentena.

(Reportagem de Valentina Za)

COMUNICAR ERRO (]

https://noticias.uol.com.br/ultimas-noticias/reuters/2020/04/25/china-alivia-restricoes-em-exportacoes-de-alguns-equipamentos-de-coronavirus.htm  1/4



29/09/2020

Atraso no recebimento de testes de identificagdo do Coronavirus - Silmara de Freitas - Portal de noticias do Vale do Ago.

Atraso no recebimento de testes de identificacdo do
Coronavirus

Por Silmara de Freitas - 16 de abril de 2020

A Prefeitura de Ipatinga esclarece a populagdo que, por motivos alheios a sua vontade, os 1.600 testes

rapidos para identificacdo do Coronavirus que foram doados ao municipio, via Ministério Plblico, com previsédo
de entrega nesta semana, ndo tiveram seu processo de entrega concluido até o momento.

A empresa credenciada que trabalha com a revenda desses testes para a Prefeitura e também para os
hospitais da regido informou na Ultima segunda-feira (13) que, por questes técnicas de controle de
qualidade impostas pelas autoridades sanitarias chinesas, ndo esta conseguindo realizar a entrega.

O produto estd sendo adquirido da China, e o pais oriental cuida, neste momento, da uniformizacao de
procedimentos para regularizacdo das remessas do material. Os setores de medicina diagndstica em todo o
mundo temem que a falta de um protocolo padronizado para o uso destes testes resulte em alto nimero de
falsos negativos, como ja ocorre na Espanha, um dos paises devastados pelo novo Coronavirus.

A dificuldade atual de receber os testes rapidos ndo é um problema especifico da cidade de Ipatinga. O
municipio esclarece que, tdo logo o produto esteja liberado pelo governo chinés e chegue a cidade, serdo

iniciadas as testagens.

Sempre primando pela transparéncia em seu relacionamento com a comunidade, a Administragdo informara
oportunamente a populagdo sobre a efetiva disponibilizagdo dos testes.

O Ministério Publico, doador dos recursos para aquisicdo dos testes, esta ciente de todo o processo e, tdo logo
a entrega seja efetivada, efetuard o pagamento relativo a compra do material.

ADMINISTRAGAO MUNICIPAL DE IPATINGA

Ipatinga, 16 de abril de 2020

https://www.silmaradefreitas.com.br/atraso-no-recebimento-de-testes-de-identificacao-do-coronavirus/
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iavilie Prefeitura de Joinville

INFORMACAO SEI N° 9129794/2021 - SAP.UPA.AAJ

Jomville, 06 de maio de 2021.

Informo, que a partir da presente data, o Processo Administrativo n. 20.0.095099-4 sera
conduzido pela Comissdo designada pela Portaria n. 044/2021 (8298476), publicada no Diario Oficial
Eletronico do Municipio de Joinville n. 1647, em 12 de fevereiro de 2021.

Dayane Mebs

Presidente da Comissao de Acompanhamento e Julgamento

il
Sel! ¢
assinatura
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Dayane Mebs, Coordenador (a), em
06/05/2021, as 10:23, conforme a Medida Proviséria n°® 2.200-2, de 24/08/2001,
Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863, de
30/01/2014.

ey A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei. joinville.sc.gov.br/
":i'-_ = informando o codigo verificador 9129794 e o cddigo CRC D6342EB4.

Av. Herman August Lepper, 10 - Bairro Centro - CEP 89221-005 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br

20.0.095099-4
9129794v3



Prefeitura de Joinville

Joinville

MEMORANDO SEI N° 9131086/2021 - SAP.UPA.AAJ

Jomville, 06 de maio de 2021.
A Secretaria de Saude
Sr. Jean Rodrigues da Silva

Secretario

Assunto: Instrucao probatoria - Processo Administrativo SEI n. 20.0.095099-4.

Na qualidade de Presidente da Comissdo de Acompanhamento e Julgamento e visando dar
continuidade a instru¢do do Processo Administrativo SEI n. 20.0.095099-4, instaurado em face da empresa
IMAES Importagdo Ltda., para apurar eventual descumprimento do Termo de Contrato n° 58/2020
(6670338), no que tange a auséncia de fornecimento dos materiais contratados, venho, por meio deste,
solicitar o que segue:

Inicialmente, tendo em vista o lapso temporal at¢ o momento, solicitamos que nformem se
houve a entrega dos '"Testes Rapidos para coronavirus (COVID-19)" apds a Solicitagdo de Processo
Admistrativo (6603093) e/ou se houve a substituicdo da marca, conforme requerido pelo Administrado. Em
caso positivo, solicitamos que esclarecam a data prevista para entrega dos produtos e a data da efetiva da
entrega, juntando documento comprobatorio.

Ademais, solicitamos esclarecimentos da Unidade Gestora quanto a manifestagdo
apresentada pela empresa (7283653) e dos documentos juntados, especialmente no que tange a comprovagao
de "que os testes os testes rapidos OnSite HAV IgG/IgM fabricados pela empresa CTK Bio Tech,
supriam a unica exigéncia constante do termo de dispensa de licitagdo e do proprio contrato,
estabelecida textualmente como a detec¢do de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos), e detinham
todos os registros e certificagoes necessarias para sua comercializa¢do".

No mais, a Unidade Gestora devera nformar quais os prejuizos causados a Administragao
Publica em razio do atraso e/ou auséncia de entrega dos itens.

Serve o presente, ainda, para prestar maiores esclarecimentos que entenderem pertinentes
para elucidagdo dos fatos.

A manifestagdo devera ser encaminhada a Comissao Processante em até 10 (dez) dias
uteis a contar do recebimento deste Memorando.

Sem mais, a Comissdo de Acompanhamento e Julgamento coloca-se a disposi¢do para
eventuais esclarecimentos que se facam necessarios.

Atenciosamente,



Dayane Mebs

Presidente da Comissdo de Acompanhamento e Julgamento

Documento assinado eletronicamente por Dayane Mebs, Coordenador (a), em
d 07/05/2021, as 09:24, conforme a Medida Provisoria n° 2.200-2, de 24/08/2001,
) Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863, de
FEEEE O 30/01/2014.
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autenticidade do documento pode ser conferida no site https:/portalsei.joinville.sc.gov.br/
i informando o codigo verificador 9131086 e o codigo CRC SFC6FC03.
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