
SOLICITAÇÃO PROCESSO ADMINISTRATIVO - SUPRIMENTOS SEI Nº 6603093 -
SES.GAB/SES.DAP/SES.UVS/SES.UVS.VEP

 

 

1. Qualificação do Administrado

IMAES Importação 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 IMPORTAÇÃO LTDA, CNPJ 12.100.924/0001-49, foi contratada
através do Termo de Contrato nº 058/2020, oriundo do Termo de Dispensa de Licitação 174/2020, para
fornecer Testes Rápidos para coronavírus (COVID-19) para utilização na Secretaria Municipal de Saúde para
um período de 180 dias, em razão da Pandemia do Coronavírus.

Conforme a cláusula 5.2 da avença, o prazo de entrega do objeto contratado era de 15
(quinze) dias, contados a partir de data de solicitação. Considerando que a primeira solicitação, 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. Já a segunda solicitação, 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 não cumprimento do prazo de entrega,  a Área de Gestão de Contratos
notificou a empresa em 20/04/2020, para que realizasse a entrega dos itens contratados, conforme Notificação
SEI Nº 6081141, E-mail - 6106260 (6670630). 

Em resposta à notificação, a empresa enviou o Ofício (6670691), em 04/05/2020, no qual
alegou:

Informamos que a Empresa IMAES Importação Ltda, inscrita
no CNPJ 12.100.924/0001-49, não efetuou a entrega da
mercadoria referente a Dispensa de Licitação nº 174/2020,
Empenhos nº 1472/2020, nº 1473/2020 e nº 1474/2020
devido atrasos por parte do fabricante na entrega do produto. 
Mediante a pandemia mundial, a alta procura dos testes para
COVID-19 está ocasionando grande atrasos nas importações. 
O pedido com o produto dos empenhos será 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 possível. 
 

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 necessário a troca da marca ofertada do referido item
tendo em vista, a dificuldade de nosso fornecedor em importar
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o produto e consequentemente nos atender. É 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 deverá
ser considerado pela Administração.
[...]

 
Diante da solicitação da empresa, a Área de Gestão de Contratos encaminhou o pedido

para análise e manifestação da Área Técnica, a qual, após análise, considerou que:
 

Em resposta ao Memorando SES.UCC.AGT 6205146, em
relação à nova marca ofertada (6205096), o produto está de
acordo com o item 1 do Termo de Referência 6004933 -
 Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) que permita a
detecção de anticorpos IgM e IgG em até 30
minutos. Entretanto, a nova marca ofertada apresenta
sensibilidade relativa para IgM (78,03%) inferior à marca
ofertada anteriormente (5974720, sensibilidade relativa de
85,0%). 
Neste caso, conforme item 16 das Obrigações da Contratada
específicas do objeto, do Termo de Referência 6004933,
entende-se que a empresa deveria ofertar produto no mínimo
com a mesma sensibilidade do anterior, para que a troca de
marca pudesse ser efetuada, de forma a não ocasionar prejuízo
de qualquer natureza à administração pública e aos usuários do
SUS. 
[...]

 
Ante a manifestação da Área Técnica, a Área de Gestão de encaminhou Ofício à

contratada informado que a empresa deveria fornecer a marca ofertada inicialmente ou solicitar a substituição
por material equivalente (com as mesmas especificações técnicas do item contratado), e acatando o pedido de
dilação de entrega até a data de 25/05/2020 - SEI nº 6245208 (6670727).

Entretanto, a empresa enviou novo Ofício (6670771) em 14/05/2020, reiterando a
solicitação de substituição de marca, ressaltando a confiabilidade na eficácia do teste. 

A Área  de Gestão de Contratos, por sua vez, encaminhou novamente o pedido para
verificação da Área Técnica, que se manifestou da seguinte forma:

Em resposta ao Memorando SES.UCC.AGT 6260417,
esclarecemos que a análise que consta no Memorando
SES.UFL 6237142 foi realizada com base em
cláusula do Termo de Referência 6004933. Ainda, reforçando
o apontado no Memorando SES.UFL.LAB 5979294,
informamos que a equipe técnica da Secretaria da Saúde de
Joinville não possui viabilidade para realizar validação do
produto ofertado por comparação de desempenho, em relação
às limitações de sensibilidade e especificidade dos produtos,
sendo necessários mais estudos e experiências de uso na
prática para emissão de parecer técnico acerca dos resultados
das análises.
Neste cenário, entendemos que, caso a empresa
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apresente documento de validação dos testes rápidos da
nova marca ofertada, emitido por instituição reconhecida
nacionalmente, a troca de marca poderia ser considerada,
cabendo neste caso também novo parecer jurídico, devido a
este processo tratar-se de uma dispensa de licitação com
expressivo valor envolvido.
Caso contrário, entendemos que o exposto no
Memorando SES.UFL 6237142 permanece válido.
 

A empresa então encaminhou os documentos juntados no documento SEI
nº 6334609 (6670918), por fim, a Área Técnica, informou "[...] que os documentos apresentados no E-
mail/Ofício SEI 6334609 não atendem ao solicitado no Memorando SES.UFL 6277370, uma vez que
não houve apresentação de documento de validação dos testes rápidos da nova marca
ofertada emitido por instituição reconhecida nacionalmente. Sendo assim, o exposto no
Memorando SES.UFL 6237142 permanece válido." (SEI 6670949)

 
Considerando o prejuízo decorrente da ausência da entrega dos itens contratados até o

presente momento, solicitamos a abertura de processo administrativo para apuração de responsabilidade
quanto ao descumprimento das cláusulas ajustadas através do Contrato 058/2020, para que assim sejam
apuradas possíveis irregularidades, conforme o relatório que acompanha o presente, e, disposições da Lei
8.666/93 e Lei 9.784/99. 

 
Certo do pronto atendimento ao presente, colocamo-nos à disposição para quaisquer

esclarecimento complementares. 

3. Processo de contratação correspondente

Dispensa de Licitação nº 174/2020 (SEI 6670552)

Termo de Contrato Nº 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 dívida)

Não é o caso

5. Dotação orçamentária (em casos de reconhecimento de dívida)

Não é o caso

Documento assinado eletronicamente por Fabiana Fernandes de Almeida,
Coordenador (a), em 10/07/2020, às 13:04, conforme a Medida Provisória nº
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal nº 21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Chana Gresiele Beninca, Gerente , em
10/07/2020, às 13:04, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de 24/08/2001,
Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº 21.863, de
30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Lauro Baldi Junior, Servidor(a)
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Documento assinado eletronicamente por Lauro Baldi Junior, Servidor(a)
Público(a), em 10/07/2020, às 13:04, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a)
Executivo (a), em 10/07/2020, às 15:34, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2,
de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
informando o código verificador 6603093 e o código CRC BF26E0F2.

Rua Abdon Batista, 172 - Bairro Centro - CEP 89201-010 - Joinville - SC - www.joinville.sc.gov.br

20.0.095099-4
6603093v15
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TERMO DE CONTRATO SEI

TERMO DE CONTRATO Nº 058/2020
 
 

Termo de Contrato que entre si celebram o MUNICÍPIO DE JOINVILLE – Fundo Municipal de Saúde,
inscrito no C.N.P.J. nº 08.184.821/0001-37, ora em diante denominado CONTRATANTE, neste ato
representado pelo Secretário de Saúde, Sr. Jean Rodrigues da Silva, e a empresa IMAES IMPORTAÇÃO
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
Licitação nº 174/2020, pelo qual se obriga a fornecer o objeto deste Contrato, a ser regido pela Lei nº
8.666, de 21 de junho de 1993 e alterações posteriores e demais normas legais federais, estaduais e
municipais vigentes e pela Lei Federal nº 13.979/2020.
 
CLÁUSULA PRIMEIRA - Objeto do Contrato
1.1 – Este contrato tem por objeto a Aquisição de Testes Rápidos para coronavírus (COVID-19) para
utilização na Secretaria Municipal de Saúde para um período de 180 dias, em razão da Pandemia do
Coronavírus.

Item Descrição Quantidade Unidade Valor
Unitário Valor Total

1

24897 - Teste Rápido para coronavírus
(COVID-19 Teste Rápido para coronavírus
(COVID-19) que permita a detecção de
anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos.

15.000 Teste R$
98,00

R$
1.470.000,00

Valor Total: R$
1.470.000,00

 
CLÁUSULA SEGUNDA – Forma de Fornecimento
2.1 – O fornecimento do objeto do presente contrato será de forma única, de acordo com a cláusula quinta
deste instrumento.
2.2 – Fica vinculado este termo contratual as cláusulas constantes na Dispensa de Licitação nº 174/2020,
Termo de Referência e a Proposta da Contratada.
2.3 – Para fins de contagem dos prazos previstos será considerado a data de assinatura do contrato, a data da
última assinatura (dia/mês/ano) dos signatários referenciados no preâmbulo deste instrumento.
 
CLÁUSULA TERCEIRA - Preço
3.1 – O valor deste Contrato para efeitos financeiros, fiscais e orçamentários é de R$ 1.470.000,00 (um
milhão quatrocentos e setenta mil reais)  .
 
CLÁUSULA QUARTA - Condições de Pagamento
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4.1 – O pagamento será efetivado de acordo com a proposta de preços apresentada, inclusive quanto à forma
e condições de pagamento.
4.1.1 – O CONTRATANTE responsabilizar-se-á pelo pagamento resultante de modificações contratuais
sempre que devidamente autorizado pela Secretaria Gestora do Contrato, observados os limites do art. 65, §
1°, da Lei n° 8.666/93.
4.2 – O pagamento será efetivado mediante apresentação da nota fiscal/fatura que deverá ser emitida em nome
do CONTRATANTE, da qual deverá constar o número desta dispensa de licitação, empenho e das
negativas fiscais regularizadas (Federal (conjunta com a contribuição previdenciária), Estadual, Municipal,
FGTS e a Certidão de Negativa de Débitos Trabalhistas), conforme Lei nº 12.440, de 07 de julho de 2011.
4.3 – As retenções tributárias serão aplicadas de acordo com as legislações federais, estaduais e municipais
vigentes.
4.4 – O pagamento será efetuado em até 30 (trinta) dias após o envio da Nota Fiscal certificada para a
Unidade de Contabilidade Geral do Fundo Municipal de Saúde, através do Processo SEI de Gestão-
Certificação de Documento Fiscal.
4.5 – Em caso de atraso dos pagamentos por culpa exclusiva da Administração, será aplicado como índice de
atualização monetária o IPCA – Índice de Preços ao Consumidor Amplo.
 
CLÁUSULA QUINTA – Prazo e Local de Entrega do Objeto 
5.1 – A vigência do contrato será de  seis meses e poderá ser prorrogada por períodos sucessivos, enquanto
perdurar a necessidade de enfrentamento dos efeitos da situação de emergência de saúde pública, conforme
disposto no art. 4º-H da Lei nº 13.979/2020. 
5.2 – O objeto deverá ser entregue de forma unica,em até 15 (quinze) a contar da data da solicitação. 
5.3 – A solicitação indicará o número da nota de empenho.
5.4 – A nota de empenho deverá ser entregue em, no máximo, 60 (sessenta) dias após a assinatura do
contrato.
5.5 – O local para entrega será no Laboratório Municipal, Rua Itajaí, 268, Centro, CEP: 89201-090, Horário:
7h às 17h, de segunda a sexta-feira, exceto feriados e pontos facultativos.
5.6 – Para fins de contagem dos prazos previstos será considerado como data de assinatura do contrato a
data da última assinatura (dia/mês/ano) dos signatários referenciados no preâmbulo do referido instrumento.
 
CLÁUSULA SEXTA - Recursos para Atender as Despesas
6.1 – As despesas provenientes do objeto desta dispensa de licitação correrão
pela seguinte dotação orçamentária:
493 - 2 . 46001 . 10 . 301 . 6 . 2.2288 . 0 . 339000  - Aplicações Diretas - Fonte de Recurso 238
497 - 2 . 46001 . 10 . 302 . 6 . 2.2289 . 0 . 339000 -  Aplicações Diretas - Fonte de Recurso 238
516 - 2 . 46001 . 10 . 304 . 6 . 2.2294 . 0 . 339000 -  Aplicações Diretas - Fonte de Recurso 238
 
CLÁUSULA SÉTIMA - Da Gestão do Contrato
7.1 – A gestão do contrato será realizada pela Secretaria Municipal da Saúde- gestora do Fundo Municipal da
Saúde, sendo a mesma responsável pelo recebimento e fiscalização do objeto contratado, devendo ser
observado o disposto no art. 67 da Lei 8.666/93.
 
CLÁUSULA OITAVA – Direito de Fiscalização
8.1 – O CONTRATANTE exercerá ampla fiscalização do objeto contratado, o que em nenhuma hipótese
eximirá a CONTRATADA das responsabilidades fixadas pelo Código Civil e pelo Código de Defesa do
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Consumidor.
8.2 – A fiscalização do CONTRATANTE transmitirá por escrito as instruções, ordens e reclamações,
competindo-lhe a decisão nos casos de dúvidas que surgirem no decorrer da vigência contratual.
 
CLÁUSULA NONA – Responsabilidades do CONTRATANTE
9.1 – Cumprir e fazer cumprir as disposições deste contrato.
9.2 – Determinar quando cabível, as modificações consideradas necessárias à perfeita execução do contrato e
a tutelar o interesse público.
9.3 – Intervir no fornecimento do objeto contratado nos casos previstos em lei e na forma deste contrato
visando proteger o interesse público.
9.4 – Prestar as informações e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pela CONTRATADA.
9.5 – Efetuar o pagamento à CONTRATADA, de acordo com a forma e prazo estabelecidos neste contrato.
9.6 – Conferir, fiscalizar, vistoriar e aprovar o objeto entregue, conforme especificações técnicas contidas
neste contrato e instrumentos vinculados.
 
CLÁUSULA DÉCIMA – Responsabilidades da CONTRATADA
10.1 – A CONTRATADA obriga-se a aceitar os acréscimos ou supressões que
a CONTRATANTE realizar, até o limite de 50% (cinquenta por cento) do valor inicial 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 – Deverá proceder as correções que se tornarem necessárias à perfeita entrega do objeto contratado,
fornecendo-o em perfeitas condições e de acordo com a fiscalização do CONTRATANTE e
especificações técnicas, qualidade e quantidades, constantes neste contrato e instrumentos vinculados.
10.5 - Todas as despesas decorrentes do transporte, entrega e em caso de envio e retorno do objeto para
substituição correrão por conta da CONTRATADA.
10.6 - Identificar seus funcionários, ou terceiros, responsáveis pela entrega do objeto contratado.
10.7 - Comunicar ao CONTRATANTE toda e qualquer irregularidade encontrada para o cumprimento do
contrato.
10.8 - Não ceder ou transferir, total ou parcialmente, parte alguma do contrato.
10.9 - Manter, até o cumprimento final de sua obrigação, todas as condições de habilitação e qualificação
exigidas, devendo comunicar imediatamente ao CONTRATANTE qualquer alteração.
10.10 - Cumprir todas as obrigações, especificações técnicas e condições de garantia dispostas no Anexo -
Termo de Referência.
 
CLÁUSULA DÉCIMA PRIMEIRA – Das Sanções
11.1 – A CONTRATADA poderá incorrer nas seguintes penalidades previstas na Lei Federal nº 8.666/93 e
alterações posteriores, garantida a prévia defesa no prazo de 5 (cinco) dias úteis:
I – advertência;
II- multa, que será deduzida dos respectivos créditos ou garantia, podendo ainda serem cobrados
administrativamente ou judicialmente, correspondente a:
a) 0,2% (zero vírgula dois por cento) do valor da proposta por dia de atraso no cumprimento do objeto da
contratação;
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b) até 10% (dez por cento) do valor deste contrato pela inexecução parcial do contrato;
c) 15% (quinze por cento) do valor deste contrato pela inexecução total do contrato.
III – suspensão temporária de participação em licitação e impedimento de contratar com a
Administração Pública, por prazo de até 2 (dois) anos;
IV – declaração de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administração Pública enquanto
perdurarem os motivos determinantes da punição ou até que seja promovida a reabilitação perante a própria
autoridade que aplicou a penalidade, que será concedida sempre que a CONTRATADA ressarcir a
Administração pelos prejuízos resultantes e após decorrido o prazo de sanção aplicada com base no inciso
anterior.
11.2 – O montante de multas aplicadas à CONTRATADA não poderá ultrapassar a 10,0% (dez por cento)
do valor global do contrato. Caso aconteça, a CONTRATANTE terá o direito de rescindir o contrato
mediante notificação.
11.3 – As multas deverão ser pagas junto à Tesouraria da Secretaria da Fazenda do Município até o dia de
pagamento que a CONTRATADA tiver direito ou poderão ser cobradas judicialmente após 30 (trinta) dias
da notificação.
11.4 – Nas penalidades previstas neste contrato, a Administração considerará, motivadamente, a gravidade da
falta, seus efeitos, bem como os antecedentes da CONTRATADA, graduando-as e podendo deixar de
aplicá-las, se admitidas as justificativas da licitante ou contratada, nos termos do que dispõe o art. 87, caput,
da Lei nº 8.666/93.
11.5 – As penalidades aplicadas serão registradas no cadastro da CONTRATADA.
11.6 – Nenhum pagamento será realizado à CONTRATADA enquanto pendente de liquidação qualquer
obrigação financeira que lhe for imposta em virtude de penalidade ou inadimplência contratual.
 
CLÁUSULA DÉCIMA SEGUNDA – Rescisão
12.1 – A rescisão do presente poderá ser:
a) determinada por ato unilateral e escrito da Administração, nos casos enumerados nos incisos I a XII e XVII
do art. 78 da Lei nº 8.666/93 e suas alterações posteriores;
a.1) por se tratar de situação de emergência de saúde pública de importância internacional decorrente do
coronavírus, e considerando que a entrega será parcelada, findada a necessidade de aquisição dos itens para o
enfrentamento da situação de emergência, o contrato poderá ser rescindido, conforme art. 4º, §1º,da Lei nº
13.979/2020.
b) a inexecução total ou parcial do presente enseja sua rescisão pela Administração, com as consequências
previstas na cláusula décima primeira;
c) amigável, por acordo entre as partes, mediante autorização escrita e fundamentada da autoridade
competente, reduzida a termo no processo licitatório, desde que haja conveniência da Administração;
d) constituem motivos para rescisão do presente os previstos no artigo 78 da Lei nº 8.666/93 e suas alterações
posteriores;
e) em caso de rescisão prevista nos incisos XII a XVII do artigo 78 da Lei nº 8.666/93 e suas alterações
posteriores, sem que haja culpa da CONTRATADA, será esta ressarcida dos prejuízos regularmente
comprovados, quando os houver sofrido;
f) a rescisão do presente de que trata o inciso I do artigo 78 acarretará as consequências previstas no artigo
80, incisos I a IV, ambos da Lei nº 8.666/93 e suas alterações posteriores.
g) ficam resguardados os direitos da Administração, em caso de rescisão administrativa, na forma estabelecida
no inciso IX do art. 55 da Lei nº 8.666/93 e previsto no art. 77 da Lei nº 8.666/93.
12.2 – Sem prejuízo de quaisquer sanções aplicáveis, a critério da CONTRATANTE, a rescisão importará
em suspensão do direito de licitar ou declaração de inidoneidade no forma dos incisos III e IV da cláusula
décima primeira subitem 11.1.
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12.3 - Casos omissos serão decididos pela CONTRATANTE, segundo as disposições contidas na Lei n°
13.979, de 2020, na Lei nº 8.666, de 1993 e demais normas federais aplicáveis.
 
CLAUSULA DÉCIMA TERCEIRA – DA LEGISLAÇÃO APLICÁVEL
13.1 – Nos termos do previsto no artigo 55, inciso XII, da Lei nº 8.666/93, aplica-se ao presente contrato a
presente legislação:
a) Lei Federal nº 8.666/93;
b) Lei Federal nº 13.979/2020;
c) Código de Defesa do Consumidor;
d) Código Civil;
e) Código Penal;
f) Código Processo Civil;
g) Código Processo Penal;
h) Legislação Trabalhista e Previdenciária;
i) Estatuto da Criança e do Adolescente; e
j) Demais normas aplicáveis.
 
CLÁUSULA DÉCIMA QUARTA - Foro
14.1 - Para dirimir questões decorrentes deste Contrato fica eleito o Foro da Comarca de Joinville, com
renúncia expressa a qualquer outro.
14.2 - E, por estarem justas e acertadas, firmam as partes o presente instrumento, em meio eletrônico, através
do Sistema Eletrônico de Informações (SEI) do CONTRATANTE.
 

ANEXO
TERMO DE REFERÊNCIA - AQUISIÇÃO SEI Nº 6004933/2020 - SES.UCC.ACP

1-Objeto para a contratação:
Aquisição de Testes Rápidos para coronavírus (COVID-19) para utilização na Secretaria Municipal de Saúde
e no Hospital Municipal São José de Joinville/SC, em razão da Pandemia do Coronavírus.

2-Especificações técnicas:

Item
Quantidade
Secretaria da
Saúde

Quantidade
Hospital São
José

Unidade
de
medida

Descritivo

1 15.000 3.000 Teste

Teste Rápido para coronavírus (COVID-19)
Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) que
permita a detecção de anticorpos IgM e IgG em até 30
minutos.

2 15.000 3.000 Teste
Teste Rápido para coronavírus (COVID-19)
Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) que
permita a detecção do antígeno em até 30 minutos.

3-Condições de garantia:
Os produtos deverão ter garantia legal - nos moldes do Código 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 deverá ocorrer de forma única em até 15 (quinze) dias, após o recebimento da 
solicitação;
O recebimento se efetivará nos seguintes termos:

Termo de Contrato SES.UCC.AGT 6007652         SEI 20.0.049491-3 / pg. 5Anexo Contrato 058/2020 (6670338)         SEI 20.0.095099-4 / pg. 9



a) Provisoriamente, para efeito de posterior verificação da conformidade dos produtos com a especificação no
prazo máximo de 48 horas.
b) Definitivamente, após a verificação da qualidade e quantidade dos produtos e consequente aceitação pelo
setor competente no prazo máximo de 72 horas.
c) No caso de recusa dos itens, a Contratada deverá repor os itens no prazo de 7 (sete) dias úteis após
comunicação pela Comissão de Fiscalização e Acompanhamento.
5-Local de entrega e horário de entrega:
Para os itens referentes à Secretaria Municipal de Saúde
Laboratório Municipal de Joinville
Rua Itajaí, 268, Centro, CEP: 89201-090
Horário: 7h às 17h, de segunda a sexta-feira, exceto feriados e pontos facultativos.
 
Para os itens referentes ao Hospital Municipal São José
Laboratório do Hospital Municipal São José
Av. Getúlio Vargas, n° 238, C.P 36, Anita Garibaldi, CEP: 89202010
Horário: 7h às 17h, de segunda a sexta-feira, exceto feriados e pontos facultativos.
6-Amostras/Prospectos (quando for o caso):
A proponente deverá apresentar prospecto devidamente identificado, com informações técnicas, contendo
marca e modelo do equipamento, bem como, se necessário, os acessórios e complementos juntamente com
suas quantidades e descrições. Se o item for importado, o prospecto deverá ser apresentado com a devida
tradução para a língua portuguesa por tradutor oficial.
6.1-Critérios de Análise (quando for o caso):
Os prospectos dos itens cotados pelos proponentes neste instrumento, deverão conter todas as informações das
características técnicas. As especificações técnicas definidas neste Termo de Referência deverão ser igualadas,
como poderão ser superadas, desde que sejam mantidas as exigências conceituais de padrão, desempenho e
funcionalidades.  
Serão desclassificadas as propostas:

1. Que não atendam aos requisitos estabelecidos neste Termo cuja especificação esteja incompatível com as
especificações mínimas requeridas no termo de referência, deste instrumento, ou ainda aqueles que
omitirem as exigências solicitadas;

2. Aquelas que não tiverem as especificações e/ou descrições do item, por usarem expressões genéricas,
tais como, “conforme o termo”, “atende o termo”, “conforme a marca Tal”, e outros que não permitam a
avaliação completa e detalhada das especificações;

3. Que não tenha a indicação da marca, a fim de que possa ser possível fazer a cobrança e exigência do
produto no ato da fiscalização.

6.2-Função Técnica:
Enfermeiras da Vigilância Epidemiológica, do Centro de Vigilância em Saúde.
Responsável Técnica do Laboratório Municipal.
7-Gestor do contrato:
A gestão do contrato será realizada pela Secretaria Municipal de Saúde de Joinville - gestora do Fundo
Municipal de Saúde e pelo Hospital Municipal São José, sendo responsáveis pelo recebimento e
fiscalização do objeto licitado, devendo ser observado o disposto no art. 67 da Lei nº 8.666/93.
8-Obrigações da Contratada específicas do objeto:

1. A CONTRATADA deve considerar que as ações de fiscalização da CONTRATANTE não exoneram a
CONTRATADA de suas responsabilidades contratuais;

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

3. A CONTRATADA deve fornecer 1 (uma) cópia física da FISPQ (Ficha de Informação de Segurança
de Produtos Químicos), para cada lote enviado, no momento da entrega dos produtos.

4. Os produtos estrangeiros devem vir acompanhados de informações corretas, claras e em língua
portuguesa, sobre suas características, qualidade, quantidade, composição, garantia, prazos de validade e
origem, entre outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam à saúde e segurança dos
consumidores/manipuladores. A CONTRATADA deve ainda fornecer os manuais e/ou bulas dos
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materiais/reagentes/insumos.
5. Os casos omissos serão decididos pela CONTRATANTE, segundo as disposições contidas na Lei n°

13.979, de 2020, na Lei nº 8.666, de 1993 e demais normas federais aplicáveis.
6. Comunicar à CONTRATADA, no prazo máximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da

entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovação.
7. A empresa será responsável pelo transporte e entrega dos produtos, seguindo a legislação vigente.
8. O texto da embalagem deve estar em conformidade com a legislação vigente do Ministério da Saúde.
9. Os dados constantes na identificação da embalagem de transporte no que se refere ao produto, data de

validade e fabricação, nome do produto, quantitativo, etc, deverá corresponder ao conteúdo interno da
mesma, ou seja, às embalagens primárias e de consumo.

10. A embalagem primária individual do produto deve apresentar o número do lote, data de fabricação e
prazo de validade, denominação genérica do produto e concentração.

11. As embalagens de transporte devem apresentar condições corretas de armazenamento do produto
(temperatura, umidade, empilhamento máximo, etc).

12. O produto entregue deverá conter: bula, rótulo e embalagem, com todas as informações sobre os
mesmos. A data de validade e o número do lote deverão estar impressos ou gravados na embalagem. 

13. O prazo de validade do produto, quando da entrega, deverá ser de no mínimo 06 (seis) meses. Quando
houver interesse da Instituição, a CONTRATADA poderá 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 não utilizado. As trocas destes quantitativos deverão ocorrer
imediatamente após a solicitação da Contratante.

14. O produto do item 1 deve permitir a realização do teste com amostra biológica a partir de punção digital.
15. Os produtos deverão ser entregues de acordo com a discriminação constante na Autorização de

Fornecimento.
16. Caso o Laboratório Fabricante ou o produto venha a ser interditado, a empresa fornecedora deverá

substituir o produto por outro com a mesma composição e concentração, devendo previamente obter a
homologação da CONTRATADA para o produto proposto a ser substituído, sem custo para o
município.

17. No caso do produto apresentar alterações em sua composição, aspecto, etc. ou mesmo havendo
denúncias provenientes de profissionais, a empresa será contactada e deverá providenciar análise do
produto para atestar a conformidade às exigências e requisitos de qualidade a serem cumpridos por
fabricantes e fornecedores dos mesmos. 

18. Os produtos, mesmo após entregues e aceitos ficam sujeitos à substituição pelo fornecedor quando da
suspeita ou comprovação de defeitos, má fé do fornecedor ou condições inadequadas de transporte, bem
como qualquer problema que comprometa a integridade dos produtos.

19. A Contratada deverá trocar os produtos que forem recusados em no máximo 7 (sete) dias úteis após o
recebimento da notificação.

20. As notas fiscais emitidas pela empresa deverão apresentar, no mínimo: razão social; número do CNPJ
fornecido na fase do credenciamento para a licitação e constante no contrato (inclusive apresentando
zeros à esquerda quando houver); data de emissão e data de entrega; nome, endereço e CNPJ do
destinatário; descrição completa dos itens (a mesma constante no empenho ou autorização de
fornecimento), incluindo lote e fabricante, quantitativo dos itens, , conforme Portaria nº 802/98, além de
valor unitário e valor total dos itens; valor total da nota; número da ata de registro de preços; número do
empenho e da autorização de fornecimento; sob pena de não liquidação da mesma.

9-Obrigações da Contratante específicas do objeto:

1. Fiscalizar o adequado cumprimento do objeto e das demais cláusulas do Termo de Referência.
2. Permitir a entrada dos funcionários da CONTRATADA e/ou transportadora por esta contratada para

realizar a entrega desde que devidamente identificados.
3. Prestar as informações e esclarecimentos relativos ao objeto desta contratação que venham a ser

solicitados pelo preposto da CONTRATADA.

10-Condições Gerais (se houver):
Documentação Complementar

1. A proposta escrita deverá ser conter a identificação de cada objeto ofertado, de forma a permitir que a
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equipe técnica possa identificar com segurança que a proposta apresentada, observadas as
especificações constantes no Termo de Referência. A proposta deve informar,  informando para cada
item:

o número do item
material (descritivo completo do item)
unidade de medida 
marca (laboratório fabricante e indicação do nome de marca do produto)
registro válido na Anvisa
quantidade
valor unitário
valor total

2. Alvará Sanitário;
3. Certificado de Registro de Produtos emitidos pela Agência Nacional de Vigilância do Ministério da

Saúde, ou publicação deste no Diário Oficial da União (LEGÍVEL e dispostos na mesma ordem da
listagem de itens de Medicamentos do edital, identificando em seu cabeçalho o número do item,
destacando as informações preferencialmente com caneta marca texto), quando exigido pela legislação
vigente. Na hipótese de desobrigação, anexar documento comprovando o fato, devidamente identificado;

4. Serão aceitos Protocolos de Renovação do Certificado de Registro de Produtos, desde que tenham sido
datados e protocolados no mínimo 06 (seis) meses antes do vencimento e acompanhados do Certificado
de Registro de Produtos antigos, para a devida comprovação, de acordo com legislação vigente;

5. O preço cotado deve considerar quaisquer valores ou despesas acessórias, tais como: seguros,
transporte, tributos e ainda todas as despesas que diretamente ou indiretamente incidirem na execução
dos serviços.

6. O proponente deverá enviar prospecto, bula do teste e, quando houver, outros materiais complementares
dos produtos cotados, a fim de que seja possível realizar a análise técnica.

Documento assinado eletronicamente por Douglas Maes , Usuário Externo, em
01/04/2020, às 17:46, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de 24/08/2001,
Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº 21.863, de
30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a)
Executivo (a), em 01/04/2020, às 18:00, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2,
de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretário
(a), em 01/04/2020, às 18:00, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
informando o código verificador 6007652 e o código CRC 02EAABEB.

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

20.0.049491-3
6007652v3
6007652v3
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EXTRATO DE CONTRATOS SEI Nº 6007656/2020 - SES.UCC.AGT

Joinville, 01 de abril de 2020.
Contrato: 058/2020 - Período: 01/04/2020 à 01/10/2020. 
Empresa: IMAES IMPORTAÇÃO LTDA, inscrita no CNPJ 12.100.924/0001-49.
Objeto: Aquisição de Testes Rápidos para coronavírus (COVID-19) para utilização na Secretaria Municipal de
Saúde para um período de 180 dias, em razão da Pandemia do Coronavírus, conforme Dispensa de Licitação
nº 173/2020.
Valor: R$ 1.470.000,00 (um milhão quatrocentos e setenta mil reais).
Verbas: 493 - 2 . 46001 . 10 . 301 . 6 . 2.2288 . 0 . 339000  - Aplicações Diretas - Fonte de Recurso
238, 497 - 2 . 46001 . 10 . 302 . 6 . 2.2289 . 0 . 339000 -  Aplicações Diretas - Fonte de Recurso 238
e 516 - 2 . 46001 . 10 . 304 . 6 . 2.2294 . 0 . 339000 -  Aplicações Diretas - Fonte de Recurso 238.

Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a)
Executivo (a), em 01/04/2020, às 18:04, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2,
de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretário
(a), em 01/04/2020, às 18:05, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
informando o código verificador 6007656 e o código CRC D1EBECDE.

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

20.0.049491-3
6007656v2

Diário Oficial Eletrônico do Município de
Joinville nº 1412
Disponibilização: 02/04/2020
Publicação: 02/04/2020
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ERRATA SEI Nº 6536562/2020 - SES.UCC.AGT

 

 

Joinville, 23 de junho de 2020.
O Fundo Municipal de Saúde de Joinville torna pública a alteração no Extrato do Contrato nº 058/2020,
celebrado entre o Município de Joinville - Fundo Municipal de Saúde e a Empresa IMAES IMPORTAÇÃO
LTDA, que tem como objeto a Aquisição de Testes Rápidos para coronavírus (COVID-19) para utilização
na Secretaria Municipal de Saúde para um período de 180 dias, em razão da Pandemia do Coronavírus, na
forma da Dispensa de Licitação nº 174/2020, publicado no Diário Oficial Eletrônico do Município de Joinville
nº 1412, de 02 de abril de 2020.
 

ONDE SE LÊ:
[...] conforme Dispensa de Licitação nº 173/2020.
 
LEIA-SE: 
[...] conforme Dispensa de Licitação nº 174/2020.

Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a)
Executivo (a), em 23/06/2020, às 09:41, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2,
de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretário
(a), em 23/06/2020, às 11:05, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
informando o código verificador 6536562 e o código CRC AD9CD47B.

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

20.0.049491-3
6536562v5

Diário Oficial Eletrônico do Município de
Joinville nº 1472
Disponibilização: 23/06/2020
Publicação: 23/06/2020
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PRÉ EMPENHO SEI Nº 6009934 - SES.GAB/SES.DAF/SES.UCC/SES.UCC.AGT

 

Fundo Municipal de Saúde - FMS

CNPJ: 08.184.821/0001-37

Número: 878/2020
Emissão: 01/04/2020

Espécie: Global

Objeto: Aquisição de Testes Rápidos para coronavírus (COVID-19) para utilização na Secretaria Municipal de Saúde  para um

período de 180 dias, em razão da Pandemia do Coronavírus.

Órgão Orçam.: 46000 - Fundo Municipal  de Saúde - FMS Ação:
2288 - Manutenção, ampliação e

aperfeiçoamento d

Un. Orçam.: 46001 - Fundo Municipal  de Saúde - FMS Despesa: 493 - 3.3.90.00.00 - Aplicações Diretas

Função: 10 - Saúde Elemento:

Subfunção: 301 - Atenção Básica Detalhamento:

Programa: 6 - Saúde e Prevenção
Fonte de

recurso:

238 - Transferências do Sistema Único de

Saúde –

Licitação: 174/2020 Modalidade: Dispensa por Justificativa Finalidade: Aquisição de Bens

Contrato: 058/2020

Credor: 27473 - IMAES IMPORTAÇÃO LTDA CPF/CNPJ:12.100.924/0001-49

Endereço: Rua Toríbio Soares Pereira, 625 - Iririú CEP:89.227-200

Fone: (47) 3033-9800 Cidade: Joinville - SC

E-mail: vendas@novadiagnostica.com.br

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

Programação financeira

Parcela Vencimento Valor (R$) Parcela Vencimento Valor (R$)

Itens

Item Quantidade
Unidade de

medida
Material/Serviço Valor unitário (R$) Valor total (R$)

1 3.400,00000 TESTE 24897 - Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) 98,00000 333.200,00

Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) que permita a detecção de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos.

Valor deste pré-

empenho:
R$ 333.200,00

 

Documento assinado eletronicamente por Thalita Albuquerque Ferreira,
Coordenador (a), em 02/04/2020, às 10:01, conforme a Medida Provisória nº
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal nº 21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Silvia Cristina Bello, Gerente , em
02/04/2020, às 10:14, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de 24/08/2001,
Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº 21.863, de
30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
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informando o código verificador 6009934 e o código CRC 4CDA74A1.

Rua Doutor João Colin, 2719 - Bairro Santo Antônio - CEP 89218-035 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br
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PRÉ EMPENHO SEI Nº 6009949 - SES.GAB/SES.DAF/SES.UCC/SES.UCC.AGT

 

Fundo Municipal de Saúde - FMS

CNPJ: 08.184.821/0001-37

Número: 879/2020
Emissão: 01/04/2020

Espécie: Global

Objeto: Aquisição de Testes Rápidos para coronavírus (COVID-19) para utilização na Secretaria Municipal de Saúde  para um

período de 180 dias, em razão da Pandemia do Coronavírus.

Órgão Orçam.: 46000 - Fundo Municipal  de Saúde - FMS Ação:
2289 - Manutenção das unidades próprias

ambulato

Un. Orçam.: 46001 - Fundo Municipal  de Saúde - FMS Despesa: 497 - 3.3.90.00.00 - Aplicações Diretas

Função: 10 - Saúde Elemento:

Subfunção: 302 - Assistência Hospitalar e Ambulatorial Detalhamento:

Programa: 6 - Saúde e Prevenção
Fonte de

recurso:

238 - Transferências do Sistema Único de

Saúde –

Licitação: 174/2020 Modalidade: Dispensa por Justificativa Finalidade: Aquisição de Bens

Contrato: 058/2020

Credor: 27473 - IMAES IMPORTAÇÃO LTDA CPF/CNPJ:12.100.924/0001-49

Endereço: Rua Toríbio Soares Pereira, 625 - Iririú CEP:89.227-200

Fone: (47) 3033-9800 Cidade: Joinville - SC

E-mail: vendas@novadiagnostica.com.br

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

Programação financeira

Parcela Vencimento Valor (R$) Parcela Vencimento Valor (R$)

Itens

Item Quantidade
Unidade de

medida
Material/Serviço Valor unitário (R$) Valor total (R$)

1 200,00000 TESTE 24897 - Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) 98,00000 19.600,00

Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) que permita a detecção de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos.

Valor deste pré-

empenho:
R$ 19.600,00

 

Documento assinado eletronicamente por Thalita Albuquerque Ferreira,
Coordenador (a), em 02/04/2020, às 10:01, conforme a Medida Provisória nº
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal nº 21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Silvia Cristina Bello, Gerente , em
02/04/2020, às 10:14, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de 24/08/2001,
Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº 21.863, de
30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
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informando o código verificador 6009949 e o código CRC 076E0622.

Rua Doutor João Colin, 2719 - Bairro Santo Antônio - CEP 89218-035 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br
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PRÉ EMPENHO SEI Nº 6009959 - SES.GAB/SES.DAF/SES.UCC/SES.UCC.AGT

 

Fundo Municipal de Saúde - FMS

CNPJ: 08.184.821/0001-37

Número: 880/2020
Emissão: 01/04/2020

Espécie: Global

Objeto: Aquisição de Testes Rápidos para coronavírus (COVID-19) para utilização na Secretaria Municipal de Saúde  para um

período de 180 dias, em razão da Pandemia do Coronavírus.

Órgão Orçam.: 46000 - Fundo Municipal  de Saúde - FMS Ação:
2294 - Manutenção do aperfeiçoamento da

vigilânci

Un. Orçam.: 46001 - Fundo Municipal  de Saúde - FMS Despesa: 516 - 3.3.90.00.00 - Aplicações Diretas

Função: 10 - Saúde Elemento:

Subfunção: 304 - Vigilância Sanitária Detalhamento:

Programa: 6 - Saúde e Prevenção
Fonte de

recurso:

238 - Transferências do Sistema Único de

Saúde –

Licitação: 174/2020 Modalidade: Dispensa por Justificativa Finalidade: Aquisição de Bens

Contrato: 058/2020

Credor: 27473 - IMAES IMPORTAÇÃO LTDA CPF/CNPJ:12.100.924/0001-49

Endereço: Rua Toríbio Soares Pereira, 625 - Iririú CEP:89.227-200

Fone: (47) 3033-9800 Cidade: Joinville - SC

E-mail: vendas@novadiagnostica.com.br

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

Programação financeira

Parcela Vencimento Valor (R$) Parcela Vencimento Valor (R$)

Itens

Item Quantidade
Unidade de

medida
Material/Serviço Valor unitário (R$) Valor total (R$)

1 400,00000 TESTE 24897 - Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) 98,00000 39.200,00

Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) que permita a detecção de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos.

Valor deste pré-

empenho:
R$ 39.200,00

 

Documento assinado eletronicamente por Thalita Albuquerque Ferreira,
Coordenador (a), em 02/04/2020, às 10:01, conforme a Medida Provisória nº
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal nº 21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Silvia Cristina Bello, Gerente , em
02/04/2020, às 10:14, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de 24/08/2001,
Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº 21.863, de
30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
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informando o código verificador 6009959 e o código CRC D0ACA54B.

Rua Doutor João Colin, 2719 - Bairro Santo Antônio - CEP 89218-035 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br
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NOTA DE EMPENHO SEI

 

Fundo Municipal de Saúde - FMS

CNPJ: 08.184.821/0001-37

Espécie: Global Número:1472/2020 Emissão:01/04/2020

Categoria: Comum
Prestação de

contas:
NÃO

Órgão Orçam.: 46000 - Fundo Municipal  de Saúde - FMS Ação:
2.2288 - Manutenção, ampliação e

aperfeiçoamento

Un. Orçam.: 46001 - Fundo Municipal  de Saúde - FMS Despesa:493 - 3.3.90.00.00 - Aplicações Diretas

Função: 10 - Saúde Elemento:30 - Material de Consumo

Subfunção: 301 - Atenção Básica Detalhamento:35 - material laboratorial

Programa: 6 - Saúde e Prevenção
Fonte de

recurso:

238 - Transferências do Sistema Único de

Saúde –

Saldo Anterior: R$ 3.435.046,54

Saldo Atual: R$ 3.101.846,54
Valor deste

empenho:
R$ 333.200,00

Pré-Empenho: 878/2020
Processo

Administrativo:
SEI 20.0.046592-1

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

Compra Direta: Contrato:058/2020

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

Endereço: Rua Toríbio Soares Pereira, 625 - Iririú, Joinville - SC CEP: 89.227-200

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

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

Objeto

resumido:

Despesa empenhada em virtude de aquisição de Testes Rápidos para coronavírus (COVID-19) para utilização na Secretaria

Municipal de Saúde para um período de 180 dias, em razão da Pandemia do Coronavírus, conforme solicitação de pré-

empenho SES.UCC.AGT 6009702/2020 - Processo SEI nº 20.0.049512-0.

Itens do Empenho

Item Qtde.
Unid.

Med.
Cód. Material/Serviço/Subdetalhamento

Valor unitário

(R$)
Valor total (R$)

1 3.400,00000 TES 24897 Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) 98,00000 333.200,00

Valor deste

empenho:
R$ 333.200,00

Total

retido:
R$ 0,00 Valor líquido: R$ 333.200,00

 

Documento assinado eletronicamente por Bruno Gomes Shiguemoto,
Servidor(a) Público(a), em 02/04/2020, às 11:23, conforme a Medida Provisória nº
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal nº 21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a)
Executivo (a), em 02/04/2020, às 11:46, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2,
de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretário

PassivoNÃO
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Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretário
(a), em 02/04/2020, às 11:49, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

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

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

 

Fundo Municipal de Saúde - FMS

CNPJ: 08.184.821/0001-37

Espécie: Global Número:1473/2020 Emissão:01/04/2020

Categoria: Comum
Prestação de

contas:
NÃO

Órgão Orçam.: 46000 - Fundo Municipal  de Saúde - FMS Ação:
2.2289 - Manutenção das unidades próprias

ambulat

Un. Orçam.: 46001 - Fundo Municipal  de Saúde - FMS Despesa:497 - 3.3.90.00.00 - Aplicações Diretas

Função: 10 - Saúde Elemento:30 - Material de Consumo

Subfunção: 302 - Assistência Hospitalar e Ambulatorial Detalhamento:35 - material laboratorial

Programa: 6 - Saúde e Prevenção
Fonte de

recurso:

238 - Transferências do Sistema Único de

Saúde –

Saldo Anterior: R$ 221.421,81

Saldo Atual: R$ 201.821,81
Valor deste

empenho:
R$ 19.600,00

Pré-Empenho: 879/2020
Processo

Administrativo:
SEI 20.0.046592-1

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

Compra Direta: Contrato:058/2020

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

Endereço: Rua Toríbio Soares Pereira, 625 - Iririú, Joinville - SC CEP: 89.227-200

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

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

Objeto

resumido:

Despesa empenhada em virtude de aquisição de Testes Rápidos para coronavírus (COVID-19) para utilização na Secretaria

Municipal de Saúde para um período de 180 dias, em razão da Pandemia do Coronavírus, conforme solicitação de pré-

empenho SES.UCC.AGT 6009708/2020 - Processo SEI nº 20.0.049512-0.

Itens do Empenho

Item Qtde.
Unid.

Med.
Cód. Material/Serviço/Subdetalhamento

Valor unitário

(R$)
Valor total (R$)

1 200,00000 TES 24897 Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) 98,00000 19.600,00

Valor deste

empenho:
R$ 19.600,00

Total

retido:
R$ 0,00 Valor líquido: R$ 19.600,00

 

Documento assinado eletronicamente por Bruno Gomes Shiguemoto,
Servidor(a) Público(a), em 02/04/2020, às 11:23, conforme a Medida Provisória nº
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal nº 21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a)
Executivo (a), em 02/04/2020, às 11:46, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2,
de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretário

PassivoNÃO
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Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretário
(a), em 02/04/2020, às 11:49, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
informando o código verificador 6011021 e o código CRC 5831A871.

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

 

Fundo Municipal de Saúde - FMS

CNPJ: 08.184.821/0001-37

Espécie: Global Número:1474/2020 Emissão:01/04/2020

Categoria: Comum
Prestação de

contas:
NÃO

Órgão Orçam.: 46000 - Fundo Municipal  de Saúde - FMS Ação:
2.2294 - Manutenção do aperfeiçoamento da

vigilânc

Un. Orçam.: 46001 - Fundo Municipal  de Saúde - FMS Despesa:516 - 3.3.90.00.00 - Aplicações Diretas

Função: 10 - Saúde Elemento:30 - Material de Consumo

Subfunção: 304 - Vigilância Sanitária Detalhamento:35 - material laboratorial

Programa: 6 - Saúde e Prevenção
Fonte de

recurso:

238 - Transferências do Sistema Único de

Saúde –

Saldo Anterior: R$ 317.730,89

Saldo Atual: R$ 278.530,89
Valor deste

empenho:
R$ 39.200,00

Pré-Empenho: 880/2020
Processo

Administrativo:
SEI 20.0.046592-1

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

Compra Direta: Contrato:058/2020

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

Endereço: Rua Toríbio Soares Pereira, 625 - Iririú, Joinville - SC CEP: 89.227-200

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

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

Objeto

resumido:

Despesa empenhada em virtude de aquisição de Testes Rápidos para coronavírus (COVID-19) para utilização na Secretaria

Municipal de Saúde para um período de 180 dias, em razão da Pandemia do Coronavírus, conforme solicitação de pré-

empenho SES.UCC.AGT 6009713/2020 - Processo SEI nº 20.0.049512-0.

Itens do Empenho

Item Qtde.
Unid.

Med.
Cód. Material/Serviço/Subdetalhamento

Valor unitário

(R$)
Valor total (R$)

1 400,00000 TES 24897 Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) 98,00000 39.200,00

Valor deste

empenho:
R$ 39.200,00

Total

retido:
R$ 0,00 Valor líquido: R$ 39.200,00

 

Documento assinado eletronicamente por Bruno Gomes Shiguemoto,
Servidor(a) Público(a), em 02/04/2020, às 11:23, conforme a Medida Provisória nº
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal nº 21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a)
Executivo (a), em 02/04/2020, às 11:46, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2,
de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretário

PassivoNÃO
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Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretário
(a), em 02/04/2020, às 11:49, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
informando o código verificador 6011073 e o código CRC 7B67E6ED.

Av. Herman August Lepper, 10 - Bairro Centro - CEP 89221-005 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br
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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 nº 1472/2020,1473/2020 e 1474/2020, referente ao Contrato nº 058/2020 - Dispensa de
Licitação nº 174/2020. 

Local de Entrega: Laboratório Municipal, Rua Itajaí, 268, Centro, Joinville/SC, CEP: 89201-090, Horário: 7h às 17h, de
segunda a sexta-feira, exceto feriados e pontos facultativos.

Favor acusar recebimento.

Att,
Thalita Albuquerque Ferreira
Coordenação da Área Gestão de Contratos
Secretaria Municipal da Saúde de Joinville
Rua Araranguá 397 | América - Joinville - SC
Fone (47) 3481-5179

Anexos:
    Nota_de_Empenho_6010946.html
    Nota_de_Empenho_6011021.html
    Nota_de_Empenho_6011073.html

E-mail SES.UCC.AGT 6011521         SEI 20.0.049512-0 / pg. 1E-mail de envio das notas de empenho 1472, 1473 e 1474 (6670448)         SEI 20.0.095099-4 / pg. 27



PRÉ EMPENHO SEI Nº 6022493 - SES.GAB/SES.DAF/SES.UCC/SES.UCC.AGT

 

Fundo Municipal de Saúde - FMS

CNPJ: 08.184.821/0001-37

Número: 890/2020
Emissão: 03/04/2020

Espécie: Global

Objeto: Aquisição de Testes Rápidos para coronavírus (COVID-19) para utilização na Secretaria Municipal de Saúde  para um

período de 180 dias, em razão da Pandemia do Coronavírus.

Órgão Orçam.: 46000 - Fundo Municipal  de Saúde - FMS Ação:
2288 - Manutenção, ampliação e

aperfeiçoamento d

Un. Orçam.: 46001 - Fundo Municipal  de Saúde - FMS Despesa: 493 - 3.3.90.00.00 - Aplicações Diretas

Função: 10 - Saúde Elemento:

Subfunção: 301 - Atenção Básica Detalhamento:

Programa: 6 - Saúde e Prevenção
Fonte de

recurso:

238 - Transferências do Sistema Único de

Saúde –

Licitação: 174/2020 Modalidade: Dispensa por Justificativa Finalidade: Aquisição de Bens

Contrato: 058/2020

Credor: 27473 - IMAES IMPORTAÇÃO LTDA CPF/CNPJ:12.100.924/0001-49

Endereço: Rua Toríbio Soares Pereira, 625 - Iririú CEP:89.227-200

Fone: 47 3033-9800 Cidade: Joinville - SC

E-mail: vendas@novadiagnostica.com.br

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

Programação financeira

Parcela Vencimento Valor (R$) Parcela Vencimento Valor (R$)

Itens

Item Quantidade
Unidade de

medida
Material/Serviço Valor unitário (R$) Valor total (R$)

1 9.350,00000 TESTE 24897 - Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) 98,00000 916.300,00

Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) que permita a detecção de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos.

Valor deste pré-

empenho:
R$ 916.300,00

 

Documento assinado eletronicamente por Thalita Albuquerque Ferreira,
Coordenador (a), em 06/04/2020, às 09:30, conforme a Medida Provisória nº
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal nº 21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Silvia Cristina Bello, Gerente , em
06/04/2020, às 09:35, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de 24/08/2001,
Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº 21.863, de
30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
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informando o código verificador 6022493 e o código CRC 29A91985.

Rua Doutor João Colin, 2719 - Bairro Santo Antônio - CEP 89218-035 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br
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Pré Empenho SES.UCC.AGT 6022493         SEI 20.0.049512-0 / pg. 2Anexo Pré-empenhos 890, 892 e 893 (6670468)         SEI 20.0.095099-4 / pg. 29



PRÉ EMPENHO SEI Nº 6022954 - SES.GAB/SES.DAF/SES.UCC/SES.UCC.AGT

 

Fundo Municipal de Saúde - FMS

CNPJ: 08.184.821/0001-37

Número: 892/2020
Emissão: 03/04/2020

Espécie: Global

Objeto: Aquisição de Testes Rápidos para coronavírus (COVID-19) para utilização na Secretaria Municipal de Saúde  para um

período de 180 dias, em razão da Pandemia do Coronavírus.

Órgão Orçam.: 46000 - Fundo Municipal  de Saúde - FMS Ação:
2289 - Manutenção das unidades próprias

ambulato

Un. Orçam.: 46001 - Fundo Municipal  de Saúde - FMS Despesa: 497 - 3.3.90.00.00 - Aplicações Diretas

Função: 10 - Saúde Elemento:

Subfunção: 302 - Assistência Hospitalar e Ambulatorial Detalhamento:

Programa: 6 - Saúde e Prevenção
Fonte de

recurso:

238 - Transferências do Sistema Único de

Saúde –

Licitação: 174/2020 Modalidade: Dispensa por Justificativa Finalidade: Aquisição de Bens

Contrato: 058/2020

Credor: 27473 - IMAES IMPORTAÇÃO LTDA CPF/CNPJ:12.100.924/0001-49

Endereço: Rua Toríbio Soares Pereira, 625 - Iririú CEP:89.227-200

Fone: 47 3033-9800 Cidade: Joinville - SC

E-mail: vendas@novadiagnostica.com.br

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

Programação financeira

Parcela Vencimento Valor (R$) Parcela Vencimento Valor (R$)

Itens

Item Quantidade
Unidade de

medida
Material/Serviço Valor unitário (R$) Valor total (R$)

1 550,00000 TESTE 24897 - Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) 98,00000 53.900,00

Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) que permita a detecção de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos.

Valor deste pré-

empenho:
R$ 53.900,00

 

Documento assinado eletronicamente por Thalita Albuquerque Ferreira,
Coordenador (a), em 06/04/2020, às 09:30, conforme a Medida Provisória nº
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal nº 21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Silvia Cristina Bello, Gerente , em
06/04/2020, às 09:35, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de 24/08/2001,
Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº 21.863, de
30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
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informando o código verificador 6022954 e o código CRC ABE23DDD.

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

20.0.049512-0
6022954v1
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PRÉ EMPENHO SEI Nº 6022971 - SES.GAB/SES.DAF/SES.UCC/SES.UCC.AGT

 

Fundo Municipal de Saúde - FMS

CNPJ: 08.184.821/0001-37

Número: 893/2020
Emissão: 03/04/2020

Espécie: Global

Objeto: Aquisição de Testes Rápidos para coronavírus (COVID-19) para utilização na Secretaria Municipal de Saúde  para um

período de 180 dias, em razão da Pandemia do Coronavírus.

Órgão Orçam.: 46000 - Fundo Municipal  de Saúde - FMS Ação:
2294 - Manutenção do aperfeiçoamento da

vigilânci

Un. Orçam.: 46001 - Fundo Municipal  de Saúde - FMS Despesa: 516 - 3.3.90.00.00 - Aplicações Diretas

Função: 10 - Saúde Elemento:

Subfunção: 304 - Vigilância Sanitária Detalhamento:

Programa: 6 - Saúde e Prevenção
Fonte de

recurso:

238 - Transferências do Sistema Único de

Saúde –

Licitação: 174/2020 Modalidade: Dispensa por Justificativa Finalidade: Aquisição de Bens

Contrato: 058/2020

Credor: 27473 - IMAES IMPORTAÇÃO LTDA CPF/CNPJ:12.100.924/0001-49

Endereço: Rua Toríbio Soares Pereira, 625 - Iririú CEP:89.227-200

Fone: 47 3033-9800 Cidade: Joinville - SC

E-mail: vendas@novadiagnostica.com.br

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

Programação financeira

Parcela Vencimento Valor (R$) Parcela Vencimento Valor (R$)

Itens

Item Quantidade
Unidade de

medida
Material/Serviço Valor unitário (R$) Valor total (R$)

1 1.100,00000 TESTE 24897 - Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) 98,00000 107.800,00

Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) que permita a detecção de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos.

Valor deste pré-

empenho:
R$ 107.800,00

 

Documento assinado eletronicamente por Thalita Albuquerque Ferreira,
Coordenador (a), em 06/04/2020, às 09:30, conforme a Medida Provisória nº
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal nº 21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Silvia Cristina Bello, Gerente , em
06/04/2020, às 09:35, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de 24/08/2001,
Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº 21.863, de
30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
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informando o código verificador 6022971 e o código CRC B612CB55.
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NOTA DE EMPENHO SEI

 

Fundo Municipal de Saúde - FMS

CNPJ: 08.184.821/0001-37

Espécie: Global Número:1518/2020 Emissão:03/04/2020

Categoria: Comum
Prestação de

contas:
NÃO

Órgão Orçam.: 46000 - Fundo Municipal  de Saúde - FMS Ação:
2.2288 - Manutenção, ampliação e

aperfeiçoamento

Un. Orçam.: 46001 - Fundo Municipal  de Saúde - FMS Despesa:493 - 3.3.90.00.00 - Aplicações Diretas

Função: 10 - Saúde Elemento:30 - Material de Consumo

Subfunção: 301 - Atenção Básica Detalhamento:35 - material laboratorial

Programa: 6 - Saúde e Prevenção
Fonte de

recurso:

238 - Transferências do Sistema Único de

Saúde –

Saldo Anterior: R$ 3.936.282,54

Saldo Atual: R$ 3.019.982,54
Valor deste

empenho:
R$ 916.300,00

Pré-Empenho: 890/2020
Processo

Administrativo:
SEI 20.0.046592-1

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

Compra Direta: Contrato:058/2020

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

Endereço: Rua Toríbio Soares Pereira, 625 - Iririú, Joinville - SC CEP: 89.227-200

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

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

Objeto

resumido:

Despesa empenhada em virtude de aquisição de testes rápidos para coronavírus (COVID-19) para utilização na Secretaria

Municipal de Saúde para um período de 180 dias, em razão da Pandemia do Coronavírus, conforme solicitação de pré-

empenho SES.UCC.AGT 6023104/2020 - Processo SEI nº 20.0.049512-0.

Itens do Empenho

Item Qtde.
Unid.

Med.
Cód. Material/Serviço/Subdetalhamento

Valor unitário

(R$)
Valor total (R$)

1 9.350,00000 TES 24897 Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) 98,00000 916.300,00

Valor deste

empenho:
R$ 916.300,00

Total

retido:
R$ 0,00 Valor líquido: R$ 916.300,00

 

Documento assinado eletronicamente por Bruno Gomes Shiguemoto,
Servidor(a) Público(a), em 06/04/2020, às 10:36, conforme a Medida Provisória nº
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal nº 21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a)
Executivo (a), em 06/04/2020, às 10:54, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2,
de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretário

PassivoNÃO

Nota de Empenho SEFAZ.UCG.AEO 6023772         SEI 20.0.049512-0 / pg. 1Anexo Notas de Empenho 1518, 1519 e 1520 (6670489)         SEI 20.0.095099-4 / pg. 34



Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretário
(a), em 06/04/2020, às 11:26, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
informando o código verificador 6023772 e o código CRC 2F3CF255.
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NOTA DE EMPENHO SEI

 

Fundo Municipal de Saúde - FMS

CNPJ: 08.184.821/0001-37

Espécie: Global Número:1519/2020 Emissão:03/04/2020

Categoria: Comum
Prestação de

contas:
NÃO

Órgão Orçam.: 46000 - Fundo Municipal  de Saúde - FMS Ação:
2.2289 - Manutenção das unidades próprias

ambulat

Un. Orçam.: 46001 - Fundo Municipal  de Saúde - FMS Despesa:497 - 3.3.90.00.00 - Aplicações Diretas

Função: 10 - Saúde Elemento:30 - Material de Consumo

Subfunção: 302 - Assistência Hospitalar e Ambulatorial Detalhamento:35 - material laboratorial

Programa: 6 - Saúde e Prevenção
Fonte de

recurso:

238 - Transferências do Sistema Único de

Saúde –

Saldo Anterior: R$ 244.902,11

Saldo Atual: R$ 191.002,11
Valor deste

empenho:
R$ 53.900,00

Pré-Empenho: 892/2020
Processo

Administrativo:
SEI 20.0.046592-1

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

Compra Direta: Contrato:058/2020

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

Endereço: Rua Toríbio Soares Pereira, 625 - Iririú, Joinville - SC CEP: 89.227-200

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

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

Objeto

resumido:

Despesa empenhada em virtude de aquisição de Testes Rápidos para coronavírus (COVID-19) para utilização na Secretaria

Municipal de Saúde para um período de 180 dias, em razão da Pandemia do Coronavírus, conforme solicitação de pré-

empenho SES.UCC.AGT 6023107/2020 - Processo SEI nº 20.0.049512-0.

Itens do Empenho

Item Qtde.
Unid.

Med.
Cód. Material/Serviço/Subdetalhamento

Valor unitário

(R$)
Valor total (R$)

1 550,00000 TES 24897 Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) 98,00000 53.900,00

Valor deste

empenho:
R$ 53.900,00

Total

retido:
R$ 0,00 Valor líquido: R$ 53.900,00

 

Documento assinado eletronicamente por Bruno Gomes Shiguemoto,
Servidor(a) Público(a), em 06/04/2020, às 10:36, conforme a Medida Provisória nº
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal nº 21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a)
Executivo (a), em 06/04/2020, às 10:54, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2,
de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretário

PassivoNÃO
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Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretário
(a), em 06/04/2020, às 11:26, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
informando o código verificador 6023899 e o código CRC 9A621FA5.
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NOTA DE EMPENHO SEI

 

Fundo Municipal de Saúde - FMS

CNPJ: 08.184.821/0001-37

Espécie: Global Número:1520/2020 Emissão:03/04/2020

Categoria: Comum
Prestação de

contas:
NÃO

Órgão Orçam.: 46000 - Fundo Municipal  de Saúde - FMS Ação:
2.2294 - Manutenção do aperfeiçoamento da

vigilânc

Un. Orçam.: 46001 - Fundo Municipal  de Saúde - FMS Despesa:516 - 3.3.90.00.00 - Aplicações Diretas

Função: 10 - Saúde Elemento:30 - Material de Consumo

Subfunção: 304 - Vigilância Sanitária Detalhamento:35 - material laboratorial

Programa: 6 - Saúde e Prevenção
Fonte de

recurso:

238 - Transferências do Sistema Único de

Saúde –

Saldo Anterior: R$ 386.330,89

Saldo Atual: R$ 278.530,89
Valor deste

empenho:
R$ 107.800,00

Pré-Empenho: 893/2020
Processo

Administrativo:
SEI 20.0.046592-1

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

Compra Direta: Contrato:058/2020

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

Endereço: Rua Toríbio Soares Pereira, 625 - Iririú, Joinville - SC CEP: 89.227-200

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

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

Objeto

resumido:

Despesa empenhada em virtude de aquisição de Testes Rápidos para coronavírus (COVID-19) para utilização na Secretaria

Municipal de Saúde para um período de 180 dias, em razão da Pandemia do Coronavírus, conforme solicitação de pré-

empenho SES.UCC.AGT 6023116/2020 - Processo SEI nº 20.0.049512-0.

Itens do Empenho

Item Qtde.
Unid.

Med.
Cód. Material/Serviço/Subdetalhamento

Valor unitário

(R$)
Valor total (R$)

1 1.100,00000 TES 24897 Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) 98,00000 107.800,00

Valor deste

empenho:
R$ 107.800,00

Total

retido:
R$ 0,00 Valor líquido: R$ 107.800,00

 

Documento assinado eletronicamente por Bruno Gomes Shiguemoto,
Servidor(a) Público(a), em 06/04/2020, às 10:36, conforme a Medida Provisória nº
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal nº 21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a)
Executivo (a), em 06/04/2020, às 10:54, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2,
de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretário

PassivoNÃO
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Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretário
(a), em 06/04/2020, às 11:26, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
informando o código verificador 6023945 e o código CRC 994D6DB3.
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10/07/2020 SEI/PMJ - 6024705 - E-mail
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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 nº 1518/2020,1519/2020 e 1520/2020, referente ao Contrato nº 058/2020 - Dispensa
de Licitação nº 174/2020.

Local de Entrega: Laboratório Municipal, Rua Itajaí, 268, Centro, Joinville/SC, CEP: 89201-090, Horário: 7h às 17h, de
segunda a sexta-feira, exceto feriados e pontos facultativos.

Favor acusar recebimento.

Att,
Thalita Albuquerque Ferreira
Coordenação da Área Gestão de Contratos
Secretaria Municipal da Saúde de Joinville
Rua Araranguá 397 | América - Joinville - SC
Fone (47) 3481-5179

Anexos:
    Nota_de_Empenho_6023772.html
    Nota_de_Empenho_6023899.html
    Nota_de_Empenho_6023945.html
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TERMO DE DISPENSA DE LICITAÇÃO, SEI Nº 6007007/2020 - SES.UCC.ASU

 

 

 

TERMO DE DISPENSA DE LICITACAO 174 /2020

 
O Município de Joinville, com sede na Avenida Hermann August Lepper, nº 10, Centro,

Joinville/SC – CEP: 89.221-005, por intermédio do Fundo Municipal de Saúde de Joinville, inscrito no CNPJ
sob nº 08.184.821/0001-37, com sede a Rua Doutor Joao Colin, n° 2.719, bairro Santo Antonio, Joinville –
SC, decide dispensar processo licitatório através de Dispensa de Licitação que tem por objeto a Aquisição de
Testes Rápidos para coronavírus (COVID-19) para utilização na Secretaria Municipal de Saúde  para um
período de 180 dias, em razão da Pandemia do Coronavírus.

DO FUNDAMENTO LEGAL:
A presente Dispensa de Licitação está amparada nos termos do Art. 4º da Lei federal nº

13.979/2020, que assim dispõe:
Art.4. É dispensável a licitação para aquisição de bens,
serviços, inclusive de engenharia, e insumos destinados ao
enfrentamento da emergência de saúde pública de importância
internacional decorrente do coronavírus de que trata esta Lei.
§ 1º  A dispensa de licitação a que se refere o caput deste
artigo é temporária e aplica-se apenas enquanto perdurar a
emergência de saúde pública de importância internacional
decorrente do coronavírus

 
 

Ainda, após apreciação Jurídica, restou emitido o Parecer Jurídico SEI nº 6006491, de 01
de Abril de 2020, opinando pela admissibilidade de contratação direta por dispensa de licitação no caso.
 
DO OBJETO:

Item Descrição Quantidade Unidade Valor
Unitário Valor Total

1

24897 - Teste Rápido para coronavírus (COVID-
19) Teste Rápido para coronavírus (COVID-19)
que permita a detecção de anticorpos IgM e IgG

em até 30 minutos

15.000 Teste R$
98,00

R$
1.470.000,00

R$

Termo de Dispensa de Licitação SES.UCC.ASU 6007007         SEI 20.0.049157-4 / pg. 1Anexo Termo de Dispensa 174/2020 (6670552)         SEI 20.0.095099-4 / pg. 41



Valor Total da Dispensa de Licitação nº 174/2020 R$
1.470.000,00

 
CONTRATADO:
IMAES IMPORTACAO LTDA​, CNPJ 12.100.924/0001-49,Rua Toribio Soares Pereira n. 625, Joinville,
SC.
 
VALOR DO CONTRATO:
R$ 1.470.000,00 (um milhão quatrocentos e setenta mil reais), de acordo com o termo de contrato, parte
integrante deste procedimento.
 
DA DOTAÇÃO ORÇAMENTÁRIA:
As despesas decorrentes da presente Dispensa de Licitação correrão por conta do Fundo Municipal de Saúde
- FMS:
493 - 2 . 46001 . 10 . 301 . 6 . 2.2288 . 0 . 339000  - Aplicações Diretas - FR 238
497 - 2 . 46001 . 10 . 302 . 6 . 2.2289 . 0 . 339000 -  Aplicações Diretas - FR 238
516 - 2 . 46001 . 10 . 304 . 6 . 2.2294 . 0 . 339000 -  Aplicações Diretas - FR 238

Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a)
Executivo (a), em 01/04/2020, às 17:05, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2,
de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretário
(a), em 01/04/2020, às 17:05, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

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

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

20.0.049157-4
6007007v6
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EXTRATO DE DISPENSA DE LICITAÇÃO, SEI Nº 6007034/2020 - SES.UCC.ASU

O Município de Joinville leva ao conhecimento dos interessados a Dispensa de Licitação
nº 174/2020, destinada a Aquisição de Testes Rápidos para coronavírus (COVID-19) para utilização na
Secretaria Municipal de Saúde  para um período de 180 dias, em razão da Pandemia do
Coronavírus. Fornecedor: IMAES IMPORTACAO LTDA.  CNPJ 12.100.924/0001-49 Valor Total: R$
1.470.000,00. Fundamento Legal: art. 4. da Lei Federal n. 13.979/2020. Em cumprimento ao § 2º  do Art.
4º da  Lei federal nº 13.979/2020, informa-se que o prazo contratual é de 180 (cento e oitenta) dias e
os processos são SEI 20.0.046592-1 e 20.0.049157-4.

Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a)
Executivo (a), em 01/04/2020, às 17:05, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2,
de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretário
(a), em 01/04/2020, às 17:05, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
informando o código verificador 6007034 e o código CRC D6197A0E.

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

20.0.049157-4
6007034v5

Diário Oficial Eletrônico do Município de
Joinville nº 1411
Disponibilização: 01/04/2020
Publicação: 01/04/2020
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NOTIFICAÇÃO

 

Notifica-se a empresa, IMAES IMPORTAÇÃO LTDA, pessoa jurídica de direito privado, inscrita no
CNPJ/MF sob o n.º 12.100.924/0001-49, com endereço na Rua Toribio Soares Pereira, nº 625, Sala 01,
bairro Iririu, Joinville/SC, CEP 89227-200, para que promova o imediato adimplemento das obrigações
contratuais e editalícias com relação à entrega do(s) item(ns) abaixo, nos termos do Contrato nº
058/2020, proveniente da Dispensa de Licitação nº 174/2020:
 
Conforme cláusula 5.2 do Contrato nº 058/2020, a entrega do item contratado está atrasada.
 
Relação de itens com atraso de entrega
 
Empenho n.º 1472/2020 - enviado em 02/04/2020, 3.4000 quantidades;
Empenho n.º 1473/2020 - enviado em 02/04/2020, 200 quantidades;
Empenho n.º 1474/2020 - enviado em 02/04/2020, 400 quantidades. 
 

Item Material/Serviço Unid.
medida Quantidade

1
24897 - Teste Rápido para coronavírus (COVID-19 Teste Rápido para
coronavírus (COVID-19) que permita a detecção de anticorpos IgM e
IgG em até 30 minutos.

Teste 4.000

 
Considerando os dias em atraso, notifica-se a contratada para que realize a entrega

dos itens acima relacionados no prazo de até 3 (três) dias úteis, contados da data de envio desta
Notificação.

 
Diante do exposto, solicitamos urgência no cumprimento de todas as obrigações

estabelecidas entre as partes e o fiel cumprimento do que foi determinado nesta Notificação, no prazo
acima estabelecido.
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Documento assinado eletronicamente por Thalita Albuquerque Ferreira,
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Teste Rápido OnSite™ COVID-19 IgG/IgM  
 

  R0180C 
 

Instruções de Uso 
  

USO PRETENDIDO 

O Teste Rápido OnSite COVID-19 IgG/IgM é um imunoensaio de fluxo lateral para a detecção de 

anticorpos anti-SARS-CoV-2 IgG e IgM no soro humano, plasma ou sangue total. Destina-se a ser 

utilizado pelos profissionais de saúde como auxílio no diagnóstico de infecção pelo coronavírus SARS-

CoV-2.  

Qualquer interpretação ou uso deste resultado preliminar do teste também deve se basear em outros 

achados clínicos, bem como no julgamento profissional dos profissionais de saúde. Métodos de teste 

alternativos devem ser considerados para confirmar o resultado do teste obtido por este dispositivo. 

 

RESUMO E EXPLICAÇÃO DO ENSAIO 

A SARS-CoV-2 pertence à ampla família de coronavírus que são capazes de causar doenças que variam 

do resfriado comum a doenças mais graves1. As infecções por SARS-CoV-2 causam a doença de 

COVID-19. Os pacientes infectados apresentam uma ampla gama de sintomas clínicos, de pouco a 

nenhum sintoma, até febre, cansaço e tosse seca, e possivelmente levando a doença 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 têm problemas médicos subjacentes, como pressão alta, problemas cardíacos ou 

diabetes, têm maior probabilidade de desenvolver doenças graves. 

A transmissão do vírus humano a humano foi confirmada e ocorre principalmente por gotículas 

respiratórias 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. É possível que o vírus seja infeccioso mesmo durante 

o período de incubação, mas isso não foi comprovado. A OMS declarou em 1º de fevereiro de 2020 que, 

no momento, “a transmissão de casos assintomáticos provavelmente não é um dos principais fatores de 

transmissão” 2-5. 

Atualmente, o método laboratorial para detectar a infecção por SARS-CoV-2 é o RT-PCR. No entanto, 

esse método requer equipamentos sofisticados e técnicos de laboratório altamente treinados. Além 

disso, a carga viral diminui rapidamente 9 ou 10 dias após o início dos sintomas. Durante a fase aguda 

da infecção, o título de IgM para SARS-CoV-2 aumenta rapidamente e atinge o pico cerca de 2-3 

semanas após a infecção. Os anticorpos IgG específicos para SARS-CoV-2 aparecem logo após a IgM 

e persistem por 6 meses. Não se sabe se a infecção por SARS-CoV-2 leva à imunidade ao longo da 

vida ou vem com uma segunda infecção. No entanto, os anticorpos específicos para SARS-CoV-2 são 

marcadores úteis para diagnóstico e pesquisa epidemiológica. 

 

O Teste Rápido OnSite COVID-19 IgG/IgM detecta anticorpos anti-SARS-CoV-2 IgG 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 laboratório pesados. 

 

PRINCÍPIO DO TESTE 

O Teste Rápido OnSite COVID-19 IgG/IgM é um imunoensaio cromatográfico de fluxo lateral. A tira de 

teste na cassete consiste em: 1) um bloco conjugado colorido contendo antígenos 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 detecção de IgG 

anti-SARS-CoV-2, a linha M é pré-revestida com anticorpos para a detecção 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 poço de amostra do cassete de teste, a 

amostra migra por ação capilar ao longo da tira do cassete. A IgG anti-SARS-CoV-2, se presente na 

amostra, se ligará aos conjugados SARS-CoV-2. O imunocomplexo é então 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 infecção recente ou uma infecção passada. A IgM anti-SARS-CoV-2, 

se presente na amostra, se ligará aos conjugados SARS-CoV-2. O imunocomplexo é então 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 infecção aguda por SARS-CoV-2. Um resultado duplo 

positivo para IgM e IgG sugere uma infecção aguda tardia. 

A ausência 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 da cor em qualquer uma das linhas de teste. Se a linha C não 

se desenvolver, o resultado do teste é inválido e a amostra deve ser testada novamente com outro 

dispositivo. 

MATERIAIS E REAGENTES INCLUSOS 
 

1. Bolsas de alumínio individualmente lacradas contendo: 

a. Um dispositivo cassete 

b. Um dessecante  

2. Conta gotas de plástico 

3.  Tampão de detecção (REF SB-R0180, 3ml/frasco) 

4.  Instruções de Uso 
 

MATERIAIS NECESSÁRIOS, MAS NÃO INCLUSOS 
 

1. Relógio ou cronômetro 

2. Dispositivo de punção (lanceta) para sangue total 
 

AVISOS E PRECAUÇÕES 
 

Para uso em diagnóstico In Vitro 

1. Leia estas instruções de uso completamente antes de executar o teste. O não cumprimento das 

instruções pode levar a resultados imprecisos do teste. 

2. Não 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 

absorção de umidade. 

4. Não use dispositivos ou componentes expirados. 

5. Não use os componentes de qualquer outro tipo de kit de teste como substituto dos componentes 

deste kit. 

6. Não use amostras de sangue hemolisadas para testes. 

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

8. Use roupas de proteção e luvas descartáveis ao manusear os reagentes do kit e as amostras 

clínicas. Lave bem as mãos após realizar o teste. 

9. Siga as Precauções universais do CDC dos EUA para prevenção da transmissão do HIV, HBV e 

outros patógenos transmitidos pelo sangue. 

10. Não fume, beba ou coma em áreas onde amostras ou reagentes do kit estão sendo manuseados. 

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

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

13. Leia os resultados do teste 10-15 minutos após a aplicação da amostra na cavidade da amostra 

do dispositivo. A leitura do resultado do teste após 15 minutos deve ser considerada inválida e 

deve ser repetida. 

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

condicionado forte. 
 

PREPARAÇÃO DO REAGENTE E INSTRUÇÕES DE ARMAZENAGEM 
 
Todos os reagentes estão prontos para uso, conforme fornecido. Armazene os dispositivos de teste não 

utilizados fechados a 2-30°C. Se armazenado de 2 a 8°C, verifique se o dispositivo de teste está em 

temperatura ambiente antes de abrir. O dispositivo de teste é estável até a data de validade impressa 

na bolsa lacrada. Não congele o kit nem o exponha a temperaturas acima de 30°C. 

 

O Tampão de detecção permanece estável até a data de validade impressa no mesmo, visto que seus 

estudos comprovam que a eficiência do produto ultrapassa os 12 meses. 

 

COLETA E MANUSEIO DAS AMOSTRAS 

Considere qualquer material de origem humana como infeccioso e trate-o com procedimentos padrão 

de biossegurança. 
 

Plasma/Soro 

Etapa 1: Colete a amostra de sangue no tubo de coleta contendo EDTA ou citrato (não Heparina) para 

plasma ou tubo de coleta que não contém anticoagulantes para soro por punção 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 rápido possível após a coleta. Se não 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 vários ciclos de congelamento e descongelamento. Antes do teste, leve as amostras congeladas 

à temperatura ambiente lentamente e misture delicadamente. As amostras contendo partículas visíveis 

devem ser esclarecidas por centrifugação antes do teste. 

 

Não use amostras que demonstrem lipemia, hemólise ou turbidez brutas, a fim de evitar possíveis 

interferências na interpretação dos resultados. 
 
 

Sangue Total 

Etapa 1: O sangue total pode ser obtido por punção na ponta dos dedos ou por punção venosa. Colete 

a amostra de sangue venoso em um tubo de coleta contendo EDTA ou citrato (não Heparina). Não use 

sangue hemolisado para testes. 

 

As amostras de sangue total devem ser armazenadas em refrigeração (2-8 ° C), se não forem testadas 

imediatamente. As amostras devem ser testadas dentro de 24 horas após a coleta. 

 

Nota: Não teste amostras que demonstrem lipemia, hemólise ou turbidez brutas, a fim de evitar 

interferência na interpretação dos resultados. 
 

PROCEDIMENTO DO ENSAIO 
 

Etapa 1: Certifique-se de que a amostra e os componentes de teste estejam equilibrados à temperatura 

ambiente. Se congelado, misture bem a amostra após 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 superfície limpa e plana.  

 

Etapa 3:  Rotule o dispositivo com o número de identificação da amostra.  
 
Etapa 4:  Encha o conta-gotas de plástico com a amostra. 
 

Segurando o conta-gotas na vertical, dispense 1 gota (~10 µL) de soro, plasma ou sangue 
total (~15 µL) no poço S do cassete teste. Verifique se não há bolhas. 
 

Etapa 5: Adicione imediatamente 2 gotas (~ 70-100 µL) de tampão de detecção no poço S da cassete 
de teste. Verifique se não há bolhas. 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Etapa 6: Configure o temporizador 

Etapa 7: Leia os resultados entre 10 a 15 minutos. Resultados positivos podem ser visíveis 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 inválidos e devem ser repetidos. 

Descarte o dispositivo usado depois de interpretar os resultados, seguindo as leis locais que regem o 

descarte do dispositivo. 

 

 

1 gota de soro/plasma 2 gotas do tampão de detecção 

1 gota de sangue total 

10-15 minutos 
Resultado 

2 gotas do tampão de detecção 
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 Fabricado por:  Importado e Distribuído por: 

CONTROLE DE QUALIDADE 
 

1. Controle Interno: Este teste contém um recurso de controle interno, a linha C. A linha C 

se desenvolve após a adição de extrato de amostra. Caso contrário, reveja todo o 

procedimento e repita o teste com um novo dispositivo 
 

2. Controle externo: As boas práticas de laboratório recomendam o uso de controles 

externos, positivos e negativos, para garantir o desempenho adequado do teste, 

principalmente nas seguintes circunstâncias:   

 

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 área de teste fica fora de 15-30 ° C. 

f. Verificar uma frequência acima do esperado de resultados positivos ou negativos. 

g. Investigar a causa de repetidos resultados inválidos. 
 

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS 
 

1. RESULTADO NEGATIVO: Se apenas a linha C estiver presente, a ausência de qualquer cor 

nas duas linhas de teste (M e G) indica que não há anticorpos IgS ou IgM SARS-CoV-2 

detectados. O resultado é negativo ou não reativo.  

 
 
 
 
2.         RESULTADO POSITIVO: Além da presença da linha C, se a linha G ou M se desenvolver, ou 

ambas as linhas G e M, o teste indicará a presença de SARS-CoV-2 IgG e / ou anticorpo IgM. O 

resultado é positivo ou reativo.  

 
 
 
 
 
 
 
                                         
 
 
 
 

 
As amostras com resultados positivos devem ser confirmadas com método (s) de teste 
alternativo (s) e achados clínicos antes de tomar uma decisão de diagnóstico. 
 

3. INVÁLIDO: Se nenhuma linha C se desenvolver, o teste será inválido, independentemente de 

qualquer cor nas linhas de teste, conforme indicado abaixo. Repita o teste com um novo 

dispositivo.  

 
 

 

 

 

 

 

 
 

CARACTERÍSTICAS DO DESEMPENHO 
  

1. Performance Clínica 

 

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

 
Teste Rápido OnSite  

COVID-19 IgG/IgM  
Resultados IgG 

Teste Rápido OnSite  
COVID-19 IgG/IgM  

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 à IgG: 96.86% (95% CI: 93.66%-98.47%), Especificidade relativa à IgG: 
100% (95% CI: 98.84%-100%) 
 
Sensibilidade relativa à IgM: 78.03% (95% CI: 72.14%-82.96%), Especificidade relativa à IgM: 
99.39% (95% CI: 97.80%-99.83%) 
 
Sesnsibilidade relativa do teste: 96.86% (95% CI: 93.66%-98.47%), Especificidade relativa do 
teste: 99.39% (95% CI: 97.80%-99.83%), Concordância geral: 98.37% (95% CI: 96.93%-99.14%) 

 

2. Reatividade Cruzada 

Não foram observados resultados de testes IgG e IgM do vírus anti-SARS-CoV-2 falso positivo 
em pelo menos 5 amostras de pacientes negativos para COVID-19, mas apresentando sintomas     
clínicos semelhantes, bem como 2-5 amostras dos seguintes estados da doença ou condições  
específicas: 

Coronavírus HKU1 

Coronavírus OC43 

Coronavírus NL63 

 

Coronavírus 229E 

Pneumonia por mycoplasma  

Pneumonia por chlamydia 

 

3. Interferentes 

Não foi observada interferência com as substâncias potencialmente interferentes listadas abaixo 

na concentração indicada:  

Bilirubina 15 mg/dL Triglicerídeos 400 mg/dL 

Hemoglobina 20 g/dL Fator reumatóide 3250 IU/mL  
 

LIMITAÇÕES DO TESTE 
 

1. O Teste Rápido OnSite COVID-19 IgG/IgM é limitado à detecção qualitativa de IgG e IgM do 

vírus anti-SARS-CoV-2 no soro humano, plasma e sangue total. A intensidade da banda de teste 

não tem correlação linear com o título de anticorpos na amostra. 

2. O Procedimento de Ensaio e a Interpretação do Resultado do Teste devem ser seguidos de perto 

ao testar a presença de anticorpos contra o vírus SARS-CoV-2 no soro, plasma e sangue total 

de indivíduos. O não cumprimento do procedimento pode levar a resultados imprecisos. 

3. A heparina afeta potencialmente os resultados dos ensaios; portanto, não deve ser usado 

como anticoagulante. 

4. O Teste Rápido OnSite COVID-19 IgG/IgM não é aplicável a pacientes que receberam vacinação 

ou foram tratados com fármaco ou anticorpo contra o coronavírus SARS-CoV-2, pois os 

anticorpos SARS-CoV-2 IgG / IgM não podem ser causados por infecções virais nesses casos. 

5. O resultado é usado como um auxílio à detecção apenas da infecção por SARS-CoV-2. Um 

resultado negativo ou não reativo do teste não confirma que o sujeito do teste não carrega o 

vírus. Pode ser devido a uma fraca resposta imune, a quantidade de anticorpos para o vírus 

SARS-CoV-2 presente na amostra está abaixo dos limites de detecção ou se os anticorpos não 

estiverem presentes durante o estágio da doença em que a amostra é coletada . A infecção pode 

progredir rapidamente. Se os sintomas persistirem, enquanto o resultado do OnSite COVID-19 

IgG/IgM for negativo ou não reativo, é recomendável testar com um método de teste alternativo. 

6. Embora os resultados positivos do teste indiquem apenas que o sujeito do teste foi infectado 

antes do teste, ele não confirma que o sujeito do teste carrega o vírus. O resultado do teste deve 

ser cuidadosamente avaliado em conjunto com outros métodos. Leve em consideração os 

sintomas clínicos. 

7. É possível que os pacientes que foram expostos a outros vírus possam apresentar algum nível 

de reatividade com este teste, devido à potencial reatividade cruzada. Um título incomumente 

alto de anticorpos heterófilos ou fator reumatóide presente em algumas amostras pode afetar os 

resultados esperados7, 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 - Código de Defesa do Consumidor. Para que o 
produto apresente seu melhor desempenho, é necessário: 
- que o usuário conheça e siga rigorosamente o presente procedimento técnico; 
- que os materiais estejam sendo armazenados nas condições indicadas e em sua embalagem original; 
- que o transporte seja realizado em condições adequadas; 
- que o produto seja utilizado somente até a data de validade expressa na embalagem; 
- que os equipamentos e demais acessórios necessários estejam em boas condições d e uso, 
manutenção e limpeza. 
Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido a testes específicos que são 
repetidos periodicamente até a data de vencimento expressa no rótulo. Os certificados de análise de 
cada lote podem ser solicitados junto ao SAC - Serviço de Assessoria ao Cliente, bem como em caso 
de dúvidas 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 fabricação serão resolvidos sem ônus ao cliente, conforme o disposto 
em lei. 
 

DESCARTE DE PRODUTOS 
O descarte de resíduos deve ser realizado pelos geradores de Resíduos de Serviços de Saúde (RSS) 
em conformidade com os requisitos estabelecidos pelos órgãos estaduais, municipais e ambientais 
vigentes, além da Vigilância Sanitária. 
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OFÍCIO SEI Nº 6245208/2020 - SES.UCC.AGT

 

 

Joinville, 12 de maio de 2020.
À IMAES IMPORTAÇÃO LTDA​
A/C Juliana Neves

  
 
Prezados,
 
Em atenção ao pedido de troca de marca encaminhado em 06/05/2020, do item "Teste

Rápido para coronavírus (COVID-19 Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) que permita a detecção
de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos", contratado através dos Termos de Contrato 058/2020 (Fundo
Municipal de Saúde) e 058/2020 (Hospital Municipal São José), informamos não ser possível o aceite do
produto proposto em substituição ao produto ofertado inicialmente no processo, vez que, conforme análise
técnica (realizada através do Memorando SEI Nº 6237142/2020 - SES.UFL), a nova marca ofertada
apresenta sensibilidade relativa para IgM (78,03%) inferior à marca ofertada anteriormente (sensibilidade
relativa de 85,0%).

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

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

Desse modo, exige-se que haja a manifestação expressa da empresa no prazo máximo
de 3 (três) dias úteis, por meio de protocolo junto a Coordenação de Licitações nesta Secretaria Municipal
de Saúde ou pelo e-mail ses.ucc.agt@joinville.sc.gov.br, quanto a entrega do item contratado, sob pena de
aplicação das sanções previstas na cláusula décima primeira e rescisão contratual. 

Ante ao exposto, solicitamos  urgência  no  cumprimento  de  todas  as  obrigações
estabelecidas  entre  as  partes  e  o  fiel  cumprimento  das  cláusulas dos Termos de Contrato 058/2020
(Fundo Municipal de Saúde) e 058/2020 (Hospital Municipal São José).

 

Documento assinado eletronicamente por Thalita Albuquerque Ferreira,
Coordenador (a), em 12/05/2020, às 15:00, conforme a Medida Provisória nº
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal nº 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 código verificador 6245208 e o código CRC 80B3EA62.

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

20.0.049491-3
6245208v6
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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: 
  Ofício 6245208/2020 

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

Favor confirmar o recebimento. 

Atenciosamente, 
Thalita Albuquerque Ferreira
Coordenação da Área Gestão de Contratos 
Secretaria Municipal da Saúde de Joinville
Rua Dr. João Colin, 2.719 | Santo Antônio - Joinville - SC
Fone (47) 3481-5189

Anexos:
    Oficio_6245208.html
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OFÍCIO SEI Nº 6277517/2020 - SES.UCC.AGT

 

 

Joinville, 15 de maio de 2020.
À IMAES IMPORTAÇÃO LTDA​
A/C Juliana Neves

  
 
Prezados,
 
Em atenção ao Ofício encaminhado em 14/05/2020, referente a troca de marca do

item "Teste Rápido para coronavírus (COVID-19 Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) que permita a
detecção de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos", contratado através dos Termos de Contrato 058/2020
(Fundo Municipal de Saúde) e 058/2020 (Hospital Municipal São José), informamos que encaminhamos o
mesmo para análise da Área Técnica, o qual transcreve-se abaixo: 

 
Em resposta ao Memorando SES.UCC.AGT 6260417,
esclarecemos que a análise que consta no Memorando
SES.UFL 6237142 foi realizada com base em
cláusula do Termo de Referência 6004933. Ainda,
reforçando o apontado no Memorando
SES.UFL.LAB 5979294, informamos que a equipe técnica
da Secretaria da Saúde de Joinville não possui viabilidade
para realizar validação do produto ofertado por
comparação de desempenho, em relação às limitações de
sensibilidade e especificidade dos produtos, sendo
necessários mais estudos e experiências de uso na prática
para emissão de parecer técnico acerca dos resultados das
análises.
Neste cenário, entendemos que, caso a empresa
apresente documento de validação dos testes rápidos da
nova marca ofertada, emitido por instituição reconhecida
nacionalmente, a troca de marca poderia ser considerada,
cabendo neste caso também novo parecer jurídico, devido
a este processo tratar-se de uma dispensa de licitação com
expressivo valor envolvido.
Caso contrário, entendemos que o exposto no
Memorando SES.UFL 6237142 permanece válido.
Sendo o que tínhamos para o momento, ficamos à
disposição para maiores esclarecimentos.
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disposição para maiores esclarecimentos.
 
Desse modo, exige-se que haja a manifestação expressa da empresa no prazo máximo

de 3 (três) dias úteis, por meio de protocolo junto a Coordenação de Licitações nesta Secretaria Municipal
de Saúde ou pelo e-mail ses.ucc.agt@joinville.sc.gov.br, sob pena de aplicação das sanções previstas na
cláusula décima primeira, bem como rescisão contratual. 

 
Atenciosamente, 

Documento assinado eletronicamente por Thalita Albuquerque Ferreira,
Coordenador (a), em 15/05/2020, às 18:20, conforme a Medida Provisória nº
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal nº 21.863, de 30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
informando o código verificador 6277517 e o código CRC 0CE18B2D.

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

20.0.049491-3
6277517v8
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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: 
  Ofício SEI Nº 6277517

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

Favor confirmar o recebimento.

Atenciosamente,
Thalita Albuquerque Ferreira
Coordenação da Área Gestão de Contratos
Secretaria Municipal da Saúde de Joinville
Rua Dr. João Colin, 2.719 | Santo Antônio - Joinville - SC
Fone (47) 3481-5189

Anexos:
    Oficio_6277517.html
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25/05/2020 Zarafa WebAccess - Thalita Albuquerque Ferreira

https://webmail.joinville.sc.gov.br/index.php?load=dialog&entryid=00000000e3179be47c0e47ac97731fb39cb01b8801000000050000000d573716… 1/2

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: Ofício SEI Nº 6277517
Modificado: Qua 20/05/2020 18:02
Anexos: FMS Joinville.pdf

Boa tarde Thalita!

 

Segue em anexo documento referente a Validação 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  

 

 

 

-----Mensagem original-----

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: Ofício SEI Nº 6277517

 

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

 

Favor confirmar o recebimento.
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Atenciosamente,

Thalita Albuquerque Ferreira

Coordenação da Área Gestão de Contratos

Secretaria Municipal da Saúde de Joinville Rua Dr. João Colin, 2.719 | Santo Antônio - Joinville -
SC Fone (47) 3481-5189

 

E-mail Ofício em resposta ao Ofício 6277517 (6670918)         SEI 20.0.095099-4 / pg. 59



E-mail Ofício em resposta ao Ofício 6277517 (6670918)         SEI 20.0.095099-4 / pg. 60



25/05/2020 Zarafa WebAccess - Thalita Albuquerque Ferreira
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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: Ofício SEI Nº 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 validação.

 

 

Atenciosamente,

 

 

 

JULIANA NEVES

Setor de Contratos

55 (47) 9 8818-0771 | 55 (47) 3033-9800

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

 

 

 

 

-----Mensagem original-----

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: Ofício SEI Nº 6277517

 

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

 

Favor confirmar o recebimento.
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Atenciosamente,

Thalita Albuquerque Ferreira

Coordenação da Área Gestão de Contratos

Secretaria Municipal da Saúde de Joinville Rua Dr. João Colin, 2.719 | Santo Antônio - Joinville -
SC Fone (47) 3481-5189
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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 está 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 laboratório está 
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 
burocráticos. 
  
Att, 
  
Caio Tavares 
 
 
  
De: evandro@imaes.com.br [mailto:evandro@imaes.com.br]  
Enviada em: terça-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 substituição do Kit Teste Rápido COVID-19 
da marca ACRO, pela marca CTK ONSITE. 
  
 
 

  
Evandro M Pavanello 
Representante Comercial 
55 (47) 9 9971-3934 |  
Joinville - SC 
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25/05/2020 Zarafa WebAccess - Thalita Albuquerque Ferreira

https://webmail.joinville.sc.gov.br/index.php?load=dialog&entryid=00000000e3179be47c0e47ac97731fb39cb01b880100000005000000c1bb7d0f4… 1/1

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: Ofício SEI Nº 6277517
Modificado: Sex 22/05/2020 12:30
Anexos: declaracao prollmed.pdf

Bom dia Thalita! 
 
Referente ao Ofício SEI Nº 6277517, segue anexo a Declaração da  
Proll-Med Laboratório de Análises Clínicas. 
O Hospital Dona Helena entende que o e-mail escrito pelo seu responsável  
técnico Caio Tavares é válido como documento oficial, caso seja  
necessário, podemos enviar na próxima semana uma cópia da NF comprovando  
a entrega dos kits da marca CTK Onsite no laboratório 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: Ofício SEI Nº 6277517 
>  
> Segue anexo Ofício 6277517/2020 - SES.UCC.AGT, quanto ao pedido de  
> troca de 
> marca. 
>  
> Favor confirmar o recebimento. 
>  
> Atenciosamente, 
> Thalita Albuquerque Ferreira 
> Coordenação da Área Gestão de Contratos 
> Secretaria Municipal da Saúde de Joinville Rua Dr. João Colin, 2.719 |  
> Santo 
> Antônio - Joinville - SC Fone (47) 3481-5189 
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MEMORANDO SEI Nº 6356721/2020 - SES.UFL

 

 

Joinville, 27 de maio de 2020.

À Gerência de Compras Contratos e Convênios

Sra. Silvia C. Bello

 

À Coordenação de Contratos

Sra. Thalita A. Ferreira

 

Prezada Sras.,

Em resposta ao Memorando SES.UCC.AGT 6334634, informamos que os documentos apresentados no E-
mail/Ofício SEI 6334609 não atendem ao solicitado no Memorando SES.UFL 6277370, uma vez que não
houve apresentação de documento de validação dos testes rápidos da nova marca ofertada emitido por
instituição reconhecida nacionalmente.

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

Sendo o que tínhamos para o momento, ficamos à disposição para maiores esclarecimentos.

 

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Louise Domeneghini Chiaradia Delatorre,
Gerente, em 27/05/2020, às 11:30, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº 21.863,
de 30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
informando o código verificador 6356721 e o código CRC 51C300AE.

Rua Doutor João Colin, 2719 - Bairro Santo Antônio - CEP 89218-035 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br
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DESPACHO SEI Nº 6674860/2020 - SAP.GAB

Joinville, 10 de julho de 2020.
À UPA,
Para análise dos fatos, observando os requisitos para instauração de processo

administrativo de apuração de responsabilidade.
 

Documento assinado eletronicamente por Daniela Civinski Nobre , Diretor (a)
Executivo (a), em 10/07/2020, às 15:49, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2,
de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
informando o código verificador 6674860 e o código CRC 86402667.

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

20.0.095099-4
6674860v1
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RELATÓRIO INICIAL SEI Nº 7039396 - SAP.GAB/SAP.UPA

 

 

Unidade Gestora: Secretaria de Saúde

Finalidade:

Apuração de eventual descumprimento
d o Termo de Contrato nº 58/2020, no
que tange à ausência de fornecimento dos
materiais contratados.

Administrado: IMAES Importação Ltda

 
 I – Da solicitação de instauração:
 
Através da Solicitação de Processo Administrativo SEI nº 6603093 -

SES.GAB/SES.DAP/SES.UVS/SES.UVS.VEP, a Secretaria de Saúde requereu a instauração do feito, pelos
fatos e fundamentos que, em síntese, passo a expor.

A empresa IMAES Importação Ltda, doravante denominado Administrado, foi contratado
através do Termo de Contrato nº 058/2020, oriundo do Termo de Dispensa de Licitação 174/2020, para
fornecer Testes Rápidos para coronavírus (COVID-19) para utilização na Secretaria Municipal de Saúde para
um período de 180 dias, em razão da Pandemia do Coronavírus.

Conforme a cláusula 5.2 da avença, o prazo de entrega do objeto contratado era de 15
(quinze) dias, contados a partir de data de solicitação. Considerando que a primeira solicitação, 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. Já a segunda solicitação, 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 não cumprimento do prazo de entrega,  a Área de Gestão de Contratos
notificou o Administrado em 20/04/2020, para que realizasse a entrega dos itens contratados (6081141,
6106260, 6670630).

Em resposta à notificação, o Administrado enviou o Ofício (6670691), em 04/05/2020, no
qual alegou:

 
Informamos que a Empresa IMAES Importação Ltda, inscrita
no CNPJ 12.100.924/0001-49, não efetuou a entrega da
mercadoria referente a Dispensa de Licitação nº 174/2020,
Empenhos nº 1472/2020, nº 1473/2020 e nº 1474/2020
devido atrasos por parte do fabricante na entrega do produto. 
Mediante a pandemia mundial, a alta procura dos testes para
COVID-19 está ocasionando grande atrasos nas importações. 
O pedido com o produto dos empenhos será 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 possível
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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 solicitação do Administrado, a Área de Gestão de Contratos encaminhou o
pedido para análise e manifestação da Área Técnica, a qual, após análise, considerou em suma que "a empresa
deveria ofertar produto no mínimo com a mesma sensibilidade do anterior, para que a troca de marca pudesse
ser efetuada, de forma a não ocasionar prejuízo de qualquer natureza à administração pública e aos usuários
do SUS".

O Administrado foi noticiado (6245208; 6670727), porém encaminhou novo
Ofício (6670771) em 14/05/2020, reiterando a solicitação de substituição de marca, ressaltando a
confiabilidade na eficácia do teste.

A Área  de Gestão de Contratos, por sua vez, encaminhou novamente o pedido para
verificação da Área Técnica, que se manifestou, em suma, informando que "a equipe técnica da Secretaria da
Saúde de Joinville não possui viabilidade para realizar validação do produto ofertado por comparação de
desempenho (...) sendo necessários mais estudos e experiências de uso na prática para emissão de parecer
técnico acerca dos resultados das análises". informou ainda o entendimento de que "caso a empresa
apresente documento de validação dos testes rápidos da nova marca ofertada, emitido por instituição
reconhecida nacionalmente, a troca de marca poderia ser considerada, cabendo neste caso também novo
parecer jurídico".

A empresa então encaminhou os documentos (6670918) e a Área Técnica, informou
"[...] que os documentos apresentados no E-mail/Ofício SEI 6334609 não atendem ao solicitado no
Memorando SES.UFL 6277370, uma vez que não houve apresentação de documento de validação dos testes
rápidos da nova marca ofertada emitido por instituição reconhecida nacionalmente. Sendo assim, o exposto no
Memorando SES.UFL 6237142 permanece válido" (6670949)

Assim, considerando o prejuízo decorrente da ausência da entrega dos itens contratados até
o presente momento, a SES solicitou a abertura de Processo Administrativo para apuração de
responsabilidade quanto ao descumprimento das cláusulas ajustadas através do Contrato 058/2020, para que
assim sejam apuradas possíveis irregularidades, conforme o relatório que acompanha o presente, e disposições
da Lei 8.666/93 e Lei 9.784/99. 

Anexos à Solicitação de Processo Administrativo SEI nº 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);
- Notificação (6670630);
- Ofício da IMAES em resposta a notificação (6670691);
- Anexo Pedido de Troca de Marca (6670706);
- Ofício SEI 6245208 (6670727);
- Ofício da IMAES em resposta ao Ofício 6245208 (6670771);
- Ofício SEI 6277517 (6670798);
- E-mail Ofício em resposta ao Ofício 6277517 (6670918);
- Memorando 6356721 (6670949)
Por meio do Despacho SEI nº 6674860/2020 - SAP.GAB, a autoridade competente da

Secretaria de Administração e Planejamento encaminhou o processo SEI nº 20.0.095099-4 à Unidade de
Processo Administrativo não Disciplinar para análise dos fatos, observando os requisitos para instauração de
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processo administrativo de apuração de responsabilidade.
São esses, em síntese, os documentos que compõem a solicitação de abertura de Processo

Administrativo.
 
II – Da análise preliminar
 
Após avaliação do teor dos documentos que visam instaurar Processo Administrativo, é

possível observar que após o processamento da Dispensa de Licitação nº 174/2020 (6670552), foi firmado
entre as partes o Termo de Contrato nº 58/2020 (6670338), tendo por objeto a Aquisição de Testes Rápidos
para coronavírus (COVID-19) para utilização na Secretaria Municipal de Saúde para um período de 180 dias,
em razão da Pandemia do Coronavírus, conforme demonstrado abaixo:

 

Descrição Quantidade valor unitário valor total

24897 - Teste Rápido para coronavírus(COVID-19 Teste
Rápido para coronavírus(COVID-19) que permita a
detecção deanticorpos IgM e IgG em até 30 minutos

15.000 R$ 98,00 R$1.470.000,00

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

do objeto:
 

CLÁUSULA SEGUNDA – Forma de Fornecimento
2.1 – O fornecimento do objeto do presente contrato será de
forma única, de acordo com a cláusula quinta deste instrumento
(...)
CLÁUSULA QUINTA – Prazo e Local de Entrega do Objeto
(...)
5.2 – O objeto deverá ser entregue de forma única,em até 15
(quinze) a contar da data da solicitação.

 
Ainda que o contrato tenha estipulado fornecimento de forma única, extrai-se do anexo SEI

nº 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 não
ocorreu.

O Administrado foi Notificado pela ausência de entrega em Notificação datada de
20/04/2020 (6670630) à 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 às Notas
de Empenho 1518, 1519 e 1520 (6670489), devendo a entrega ser efetivada em 21/04/2020, o que
novamente não ocorreu.

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

O pedido de troca de marca foi reiterado pela empresa (6670771), porém quando da
solicitação por validação dos testes rápidos da nova marca ofertada, emitido por instituição reconhecida
nacionalmente (6670798), o documento apresentado (6670918) não foi aceito pela Unidade Gestora
(6670949).

Depreende-se dos fatos narrados e documentos instauradores, indícios de que o
Administrado deixou de entregar os produtos solicitados pela Administração após firmado o Termo de
Contrato nº 58/2020 (6670338).
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Para a conduta de descumprimento contratual, o Termo de Contrato nº 58/2020 (6670338)
previu as seguintes sanções administrativas:

 
CLÁUSULA DÉCIMA PRIMEIRA - Das Sanções
11.1 - A CONTRATADA poderá incorrer nas seguintes
penalidades previstas na Lei Federal nº 8.666/93 ealterações
posteriores, garantida a prévia defesa no prazo de 5 (cinco)
dias úteis
I - advertência;
II - multa, que será deduzida dos respectivos créditos ou
garantia, podendo ainda serem cobrados administrativamente
ou judicialmente, correspondente a:
a) 0,2% (zero vírgula dois por cento) do valor da proposta por
dia de atraso no cumprimento do objeto da contratação;
b) até 10% (dez por cento) do valor deste contrato pela
inexecução parcial do contrato;
c) 15% (quinze por cento) do valor deste contrato pela
inexecução total do contrato
III - suspensão temporária de participação em licitação e
impedimento de contratar com a Administração Pública, por
prazo de até 2 (dois) anos;
IV - declaração de inidoneidade para licitar ou contratar com a
Administração Pública enquanto perdurarem os motivos
determinantes da punição ou até que seja promovida a
reabilitação perante a própria autoridade que aplicou a
penalidade, que será concedida sempre que a
CONTRATADA ressarcir a Administração pelos prejuízos
resultantes e após decorrido o prazo de sanção aplicada com
base no inciso anterior

 
Assim, vislumbrados indícios de descumprimento do Termo de Contrato nº 58/2020

(6670338), faz-se necessária sua apuração por meio de Processo Administrativo, tendo sido reunidos todos
os requisitos ensejadores de instauração processual descritos no art. 17, I, da Instrução Normativa nº
04/2017, aprovada pelo Decreto nº 30.159, de 05 de dezembro de 2017.

 
III - Da conclusão:
 
Considerando o teor da Solicitação de Processo Administrativo SEI nº 6603093 -

SES.GAB/SES.DAP/SES.UVS/SES.UVS.VEP, e por considerar suficientes os indícios, concluo ser devida a
instauração de Processo Administrativo em face da empresa IMAES Importação Ltda. (CNPJ nº
12.100.924/0001-49), para apuração de eventual descumprimento do Termo de Contrato nº 58/2020
(6670338), no que tange à ausência de fornecimento dos materiais contratados.

O Processo, caso instaurado, será conduzido pelos membros da Comissão Permanente de
Acompanhamento e Julgamento nomeados pela Portaria nº 128/2020 (6685400), publicada no Diário Oficial
Eletrônico do Município de Joinville nº 1488, em 13 de julho de 2020.

Remeto os documentos instauradores à consideração superior.
 

Documento assinado eletronicamente por Fernanda Dobrotnick dos Reis ,
Gerente , em 01/09/2020, às 18:28, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
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 código verificador 7039396 e o código CRC 9DC8C90B.

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

20.0.095099-4
7039396v11
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PORTARIA SEI - SAP.GAB/SAP.UPA

PORTARIA Nº 173/2020

 

O Secretário de Administração e Planejamento, no exercício de suas atribuições, nos
termos do Decreto nº 28.094 de 02 de janeiro de 2017, em conformidade com a Lei Municipal nº 7.393, de
24 de janeiro de 2013 e Decreto nº 28.693 de 03 abril de 2017

 

Resolve,
 
Art. 1º Instaurar o Processo Administrativo SEI nº 20.0.095099-4, em face da empresa

IMAES Importação Ltda. (CNPJ nº 12.100.924/0001-49), para apuração de eventual descumprimento
do Termo de Contrato nº 58/2020 (6670338), no que tange à ausência de fornecimento dos materiais
contratados, nos termos do Relatório Inicial SEI nº 7039396 - SAP.GAB/SAP.UPA, exarado pela Gerência
da Unidade de Processo Administrativo não Disciplinar em 01/09/2020.

 
Art. 2º O Processo Administrativo SEI nº 20.0.095099-4 será conduzido pelos membros

da Comissão Permanente de Acompanhamento e Julgamento nomeados pela Portaria nº 128/2020
(6685400), publicada no Diário Oficial Eletrônico do Município de Joinville nº 1488, em 13 de julho de 2020.

 
Art. 3º Esta Portaria entrará em vigor na data de sua publicação.
 

Documento assinado eletronicamente por Miguel Angelo Bertolini, Secretário
(a), em 03/09/2020, às 12:55, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
informando o código verificador 7055729 e o código CRC 7C3A18BE.

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

20.0.095099-4
7055729v2

Diário Oficial Eletrônico do Município de
Joinville nº 1533
Disponibilização: 03/09/2020
Publicação: 03/09/2020
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OFÍCIO SEI Nº 7088296/2020 - SAP.UPA.AAJ

 

 

Joinville, 08 de setembro de 2020.
 
À empresa IMAES Importação Ltda.
CNPJ nº 12.100.924/0001-49
 
Assunto: Intimação - Processo Administrativo SEI nº 20.0.095099-4.

 
Na qualidade de Membro da Comissão de Acompanhamento e Julgamento e em

observância ao art. 39 da Instrução Normativa nº 04/2017, aprovada pelo Decreto nº 30.159, de 05 de
dezembro de 2017, venho através deste Ofício levar ao conhecimento da empresa IMAES Importação Ltda,
a instauração de Processo Administrativo SEI nº 20.0.095099-4, (Portaria nº 173/2020, publicada em
03/09/2020 no Jornal Oficial Eletrônico do Município de Joinville nº 1533), cujo objeto é apuração de
eventual descumprimento do Termo de Contrato nº 58/2020 (6670338), no que tange à ausência de
fornecimento dos materiais contratados, nos termos do Relatório Inicial SEI nº 7039396 -
SAP.GAB/SAP.UPA, exarado pela Gerência da Unidade de Processo Administrativo não
Disciplinar em 01/09/2020 (cópia anexa). 

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

Saliento ainda a necessidade da devida identificação do representante legal, o qual deverá
encaminhar o Contrato Social ou documento equivalente, bem como Procuração caso não faça parte do
quadro constitutivo da empresa.

A manifestação deverá ser enviada ou protocolada na Secretaria de Administração e
Planejamento, sito a Avenida Hermann August Lepper, nº 10, Centro, CEP 89221-005, Joinville/SC. 

Oportuno ressaltar que haverá continuidade do processo independentemente de sua
manifestação.

Sem mais, a Comissão de Acompanhamento e Julgamento de Processos Administrativos
encontra-se à disposição para eventuais esclarecimentos que se façam necessários.

Cordialmente,
 

Ana Paula Domingos Manarin
Membro da Comissão de Acompanhamento e Julgamento 
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Documento assinado eletronicamente por Ana Paula Domingos Manarin,
Coordenador (a), em 10/09/2020, às 16:39, conforme a Medida Provisória nº
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal nº 21.863, de 30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
informando o código verificador 7088296 e o código CRC 275128C4.

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

20.0.095099-4
7088296v4
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JU598561584BR

O horário apresentado no histórico do objeto não indica quando a situação 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 horário real da entrega.

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

21/09/2020

09:27

JOINVILLE / SC
Objeto entregue ao destinatário

21/09/2020

08:08

JOINVILLE / SC
Objeto saiu para entrega ao destinatário

15/09/2020

11:43

JOINVILLE / SC
Objeto postado

https://www2.correios.com.br/sistemas/rastreamento/newprint.cfm

1 de 2 01/10/2020 16:49
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TERMO DE JUNTADA SEI Nº 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 seguintes nº SEI:

 
DOCUMENTO SEI Nº

E-mail 7283179
Manifestação 7283653

Anexo - Contrato Social 11ª Alteração 7284002
Anexo - CNPJ 7284075

Anexo - Termo Referência 7284076
Anexo - Acuracia Diagnostico COVID19 7284080

Anexo - Anvisa - CTK 7284082
Anexo - Apresentação Comercial CTK Biotech 7284084

Anexo - Instruções de Uso - OnSite 7284113
Anexo - Parecer Validação 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 - Notícias 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 Comissão de Acompanhamento e Julgamento 

 

Documento assinado eletronicamente por Ana Paula Domingos Manarin,
Coordenador (a), em 01/10/2020, às 19:10, conforme a Medida Provisória nº
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal nº 21.863, de 30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
informando o código verificador 7283121 e o código CRC 058821F2.
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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 nº 20.0.095099-4

Modificado: Qui 01/10/2020 10:14

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

CTKBiotech .pdf; Atraso no recebimento de testes .pdf; China alivia restrições em

exportações .pdf; CNPJ.pdf; Contrato Social 11ª Alteração - IMaes.pdf; CTKBiotech

site.pdf; Importações brasileiras e COVID-19.pdf; Instruções de Uso - OnSite.pdf;

Notícia restrição importação.pdf; Parecer Validação TR OneSite.pdf; Proposta ACRO

BIOTECH.pdf; Proposta Comercial .pdf; REGISTRO ACRO.PDF; Registro Anvisa -

Onsite.pdf; Registro Bio Advance On Site.pdf; São Marcos aguarda chegada de 300

testes rápidos .pdf; Site - HAV _ Bio Advance.pdf; Termo Referência.pdf; Defesa -

Processo Administrativo SEI nº 20.0.095099-4.pdf

Boa tarde,

Segue em anexo defesa referente Processo Administrativo SEI

nº 20.0.095099-4, segue também anexos referente ao processo.

Confirmar recebimento.

Atenciosamente,

MARILENE BIFF MAES

Gerente Administrativa

55 (47) 9 8818-0771 | 55 (47) 3033-9808

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

Zarafa WebAccess - Ana Paula Domingos Manarin https://webmail.joinville.sc.gov.br/index.php?load=dialog&entryid=0...

1 de 1 01/10/2020 16:56
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IMAES IMPORTAÇÃO LTDA 
CNPJ 12.100.924/0001-49 

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

1 

ILUSTRÍSSIMO(a) SENHOR(a) PRESIDENTE DA COMISSÃO DE 
ACOMPANHAMENTO E JULGAMENTO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Processo Administrativo n° 20.0.095099-4 
 
 
 

IMAES IMPORTAÇÃO LTDA., pessoa jurídica de direito privado, inscrita no 

CNPJ sob o n° 12.100.924/0001-49, estabelecida na Rua Toríbio Alves Pereira n° 625, 

sala 01, Bairro Iririú, na Cidade e Comarca de Joinville-SC,  vem, por meio de seu 

representante legal adiante firmado, à ilustre presença 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 razões fáticas e jurídicas que passa a expor para ao final 

requerer: 

 

I) DOS FATOS  

 

A ora Peticionante foi intimada em data de 21/09/2020 acerca da instauração do 

processo administrativo SEI n° 20.0.095099-4, cujo objeto “é a apuração de eventual 

descumprimento do Termo de Contrato n° 58/2020 (6670338), no que tange à ausência 

de fornecimento de dos materiais contratados”. 

Tendo em vista que a não entrega dos testes rápidos e a inexecução do contrato 

de n° 58/2020 não decorreu de culpa e tampouco de conduta desidiosa da empresa 

contratada, a mesma vem através do presente petitório apresentar sua defesa e os 

esclarecimentos que entende como pertinentes para a conclusão de que não houve 

descumprimento contratual voluntário e culposo, de modo que é descabida, in casu, a 

aplicação de qualquer sanção contratual.  

 

II) RAZÕES DE DEFESA 

 

Em data de 01º de abril de 2020, as partes firmaram entre si o Termo de 

Contrato n° 058/2020, para fornecimento por um período de 180 dias, de 15.000 testes 

rápidos para coronavírus (COVID-19) para utilização na Secretaria Municipal de Saúde 
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e 3.000 testes rápidos para utilização no Hospital Municipal São José, ao preço unitário 

de R$ 98,00 (noventa e oito reais). 

Por ocasião da apresentação da proposta comercial e da assinatura do contrato, 

a empresa mantinha parceria comercial com a distribuidora dos testes rápidos 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 rápidos avençados com a 

municipalidade. 

 

Há que se reconhecer, já de início, que na data em que o contrato administrativo 

foi firmado, a pandemia se avolumava de modo impactante a nível mundial e os insumos 

e equipamentos para o combate da Covid-19 se tornaram rapidamente escassos, 

levando vários países e empresas a adotarem práticas comerciais incomuns, como por 

exemplo a limitação da exportação dos produtos e até mesmo a adoção de práticas de 

controle de produção com propósito velado de dificultar as exportações.  

A China, por exemplo, no início do mês de abril/2020 e no auge da expansão da 

pandemia no Ocidente, estabeleceu uma polêmica necessidade de aprovação 

regulatória interna dos produtos e equipamentos destinados ao combate do Covid-19, 

inclusive dos testes rápidos, o que acabou por bloquear as exportação destes produtos 

nas primeiras semanas de abril/2020, reduzindo a exportação nas semanas seguintes, 

o que tornou inviável à Contratada, naquele momento específico, importar para o Brasil 

a quantidade de testes rápidos  da marca Acro Biotech, necessária para o cumprimento 

do Termo de Contrato n° 58/2020. 

Destaque-se, por oportuno, que as restrições internas impostas na China 

somente foram flexibilizadas por aquele país no final de abril/2020, conforme 

demonstram as notícias em anexadas à presente defesa.  

 

Diante das restrições e dificuldades para importação dos testes rápidos da marca 

Acro Biotech e visando o cumprimento do objeto contratual, a Contratada prontamente 

iniciou buscas de produtos que fossem compatíveis e até melhores que aqueles da 

marca constante de proposta que pudessem  ser entregues à Contratante, se não dentro, 

mas ao menos o mais próximo possível do prazo estabelecido contratualmente. 

Após incessantes tentativas, a Contratada finalmente logrou êxito na aquisição 

e importação dos testes rápidos para Covid-91 da marca OnSite HAV IgG/IgM, 

fabricados pela empresa estadunidense CTK Bio Tech, os quais supriam à saciedade 

única exigência constante do termo de dispensa de licitação e o próprio contrato 

(estabelecida textualmente como a detecção de anticorpos IgM e IgG em até 30 

minutos), e detinha todos os registros e certificações necessárias para sua 

comercialização. 
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Já em data de 06 de maio de 2020, a Contratada propôs ao Contratante o 

fornecimento dos testes rápidos da marca OnSite HAV IgG/IgM, apresentando na 

ocasião documentos com as informações técnicas a respeito do produto e a 

comprovação de que o mesmo detinha os registros necessários para a sua 

comercialização no Brasil.  

Ocorre, que em data de 12 de maio de 2020, através do Ofício 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 substituição àqueles da marca Acro Biotech, sob o argumento de que 

após análise técnica teria sido constatado – equivocadamente -, que “a nova marca 

ofertada apresenta sensibilidade relativa para IgM (78,03%) inferior à marca ofertada 

anteriormente (sensibilidade relativa de 85,0%)”, conforme documento abaixo 

colacionado: 

 

 

 

Certa da qualidade, inclusive superior, dos testes rápidos da OnSite HAV 

IgG/IgM fabricados pela empresa CTK Bio Tech, a Contratante apresentou informações 

e documentos complementares, inclusive constituídos por Atestados/Declarações por 

instituições reconhecidas (ex.: Hospital Dona Helena, de Joinville-SC e Hospital 

Universitário de Canoas), confirmando a qualidade técnica dos testes apresentados em 
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substituição para cumprimento do contrato, esclarecendo, também aos órgão 

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 eficácia (igG 

216 pacientes reagentes e igM 174) fazendo com que a estatística dos coeficientes fique 

mais próximo da realidade atual (explicação que tecnicamente justifica a menor 

sensibilidade relativa para IgM do teste OnSite – e que hoje, na nova bula aprovada 

pela ANVISA, já foi majorado para 99,3%, bem superior aos 85,0% do Acro Biotech).  

Em resposta através do Ofício SEI n° 6277517/2020-SES.ICC.AGT, datado de 

14.05.2020, foi apresentada a seguinte negativa ao pedido de reconsideração de novos 

documentos apresentados pela Contratada:  
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Como se constata, a Contratada envidou todos os esforços no afã de cumprir 

com o contrato e entregar os testes rápidos à municipalidade, que por sua vez, de modo 

injustificado e contrariando até mesmo o contido no termo de dispensa de licitação e o 

próprio contrato, não admitiu a troca da marca dos testes rápidos.  

A negativa do Contratante em receber os testes rápidos da marca OnSite HAV 

IgG/IgM, foi o motivo crucial da inexecução da avença, recusa esta que ao entender da 

Contratada, foi manifestamente ilegal porque os testes rápidos OnSite HAV IgG/IgM 

fabricados pela empresa CTK Bio Tech, supriam a única exigência constante do termo 

de dispensa de licitação e o próprio contrato (estabelecida textualmente como a 

detecção de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos), e detinham todos os registros 

e certificações necessárias para sua comercialização, mostrando-se inclusive de maior 

qualidade e eficiência que o teste originalmente constante da proposta apresentada 

(Acro Biotech). 

 

Aliás, pela nova instrução de uso dos testes OnSite Covid-19 IgG/IgM 

registrada na ANVISA e datada de junho/2020, nem mesmo a – única e exclusiva – 

justificativa apresentada pelo Contratante para recusar os testes se sustenta na 

atualidade, porquanto o produto oferecido pela Contratada, após revisão 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 análise do Parecer exarado no Memorando SEI 

n° 6378720/2020 – SES.UAP.APA, emitido pela gerência jurídica da unidade de saúde 

(em anexo), através do qual se reconhece textualmente a possibilidade de substituição 

da marca dos testes rápidos como requerido pela Contratada em 06.05.2020, veja-se: 
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Portanto, como se denota, a Contratada foi diligente e envidou todos os esforços 

a seu alcance para o cumprimento do Contrato de n° 058/2020, sendo que os testes 

rápidos apenas não foram entregues ao Contratante por opção do mesmo, que recusou 

injustamente a substituição da marca dos produtos em contrário até mesmo do parecer 

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

 

Lado outro, mesmo que assim não fosse, a situação de emergência e 

calamidade sanitária experimentada a nível mundial, aliada  aos novos procedimentos 

de fiscalização mais restritiva impostos pela China à época do contrato para produtos 

destinados ao combate do Covid-19, por si só se apresenta como causa de força maior 

apta a ampliar os critérios de razoabilidade e de proporcionalidade na avaliação sobre 

eventual penalização, 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 

impossível se penalizar o fornecedor pela inexecução do contrato, observe-se: 

 

“A inexecução ou inadimplência sem culpa é a que decorre de atos ou fatos estranhos 

à conduta da parte, retardando ou impedindo totalmente a execução do contrato. Nesse 

caso, embora ocorra a inadimplência e possa haver rescisão do contrato, não haverá 

responsabilidade alguma para os contratantes, porque aqueles eventos atuam como 

causas justificadoras da inexecução do contrato.” (In Direito Administrativo Brasileiro, 

Malheiros Editores, 34ª edição, página 238). 

 

É sabido que a Contratada é dependente do fornecimento do objeto do contrato, 

assim, o descumprimento do prazo decorreu de fator absolutamente alheio à vontade da 

Defendente, o que possui o condão de afastar a penalidade conforme previsão inserta 

no artigo 408, do Código Civil, que assim disciplina: 

  

“Art. 408. Incorre de pleno direito o devedor na cláusula penal, desde que, 

culposamente, deixe de cumprir a obrigação ou se constitua em mora.” – grifou-se -  

 

Não se olvide, outrossim, que durante a execução de um contrato administrativo 

podem ocorrer diversos imprevistos, tanto que a Lei 8.666/93 previu em seu artigo 57, § 

1º, as variadas hipóteses que motivam a prorrogação do prazo contratual, in verbis: 

 

“Art. 57. A duração dos contratos regidos por esta Lei ficará adstrita à vigência dos 

respectivos créditos orçamentários, exceto quanto aos relativos: 

§ 1o Os prazos de início de etapas de execução, de conclusão e de entrega admitem 

prorrogação, mantidas as demais cláusulas do contrato e assegurada a manutenção de 

seu equilíbrio econômico-financeiro, desde que ocorra algum dos seguintes motivos, 

devidamente autuados em processo: 

I - alteração do projeto ou especificações, pela Administração; 

II - superveniência de fato excepcional ou imprevisível, estranho à vontade das partes, 

que altere fundamentalmente as condições de execução do contrato;” 

 

Desta feita, por entender que a ausência do fornecimento dos materiais 

contratados decorreu de força maior e de ato do próprio Contratante ao recusar a 

substituição da marca dos testes rápidos mesmo diante da constatação que os 

oferecidos em substituição supriam a única exigência do próprio contrato, que era a 

detecção de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos, pugna a Contratada pelo 

arquivamento do presente Processo Administrativo sem a imposição de qualquer 

penalidade à mesma.  

 

Manifestação  (7283653)         SEI 20.0.095099-4 / pg. 89



 

IMAES IMPORTAÇÃO LTDA 
CNPJ 12.100.924/0001-49 

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

8 

 

III) REQUERIMENTOS 

 

Ante ao exposto, requer seja recebida e acolhida em todos os seus termos a 

presente Defesa, a fim de se acolher as justificativas e explicações acima alinhavadas 

para se reconhecer  a ocorrência de fato excepcional e imprevisível para a entrega dos 

produtos objetos do Contrato de n° 58/2020, bem como a ausência de culpa por parte 

da Contratada. 

Requer, de modo supletivo, na improvável hipótese de não ser acatado o pleito 

anterior, a aplicação da penalidade de advertência em homenagem ao princípio da 

proporcionalidade, bem como em razão da boa-fé demonstrada pela Contratada.  

Requer, por fim, a produção de todos os meios de prova em Direito admitidas, 

em especial a juntada presente e futura de documentos, a produção de prova pericial 

técnica a fim de comprovar que os testes os testes rápidos OnSite HAV IgG/IgM 

fabricados pela empresa CTK Bio Tech, supriam a única exigência constante do termo 

de dispensa de licitação e do próprio contrato, estabelecida textualmente como a 

detecção de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos), e detinham todos os registros e 

certificações necessárias para sua comercialização, assim como a produção de prova 

testemunhal, com o fito de comprovar a força maior ocorrida e os esforços envidados 

pela Contratada para fornecer os produtos contratados.  

 

Nestes termos,  

pede e espera deferimento. 

 

Joinville-SC, 30 de setembro de 2020.  

 

_________________ 
IMAES IMPORTAÇÃO LTDA. 

Douglas Maes (sócio administrador) 
 
Anexos: 

 

* 11ª alteração contratual da Contratada  * Instruções de Uso e Parâmetros Técnicos 
Revisados do teste CTK OnSite 

* Acurácia Testes Diagnósticos * Parecer de Validação do teste CTK OnSite 
Registro na Anvisa do teste CTK OnSite * Proposta Comercial, onde há apena  

menção da marca “Acro Biotech”, sem 
qualquer enaltecimento ou ênfase à marca; 

* Apresentação teste CTK OnSite * Notícias sobre os embaraços e restrições 
impostas pela China que dificultaram a  
importação de produtos e equipamentos para o 
combate do Covid-19 
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11ª ALTERAÇÃO CONTRATUAL DA SOCIEDADE  

NOVA IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA 

CNPJ 12.100.924/0001-49    NIRE 42204861416 

 

 
 
DOUGLAS MAES, nacionalidade brasileira, natural de Joinville/SC, nascido em 
26/01/1974, casado em comunhão parcial de bens, empresário, CPF nº 850.827.409-
20, portador da carteira de identidade nº 3.132.579, órgão expedidor SSP/SC, 
residente e domiciliado na Rua Mondai, nº 189, Bairro Saguaçu, Joinville/SC, CEP: 
89.221-370. 
 
Sócio da sociedade limitada de nome empresarial NOVA IMPORTAÇÃO E 
EXPORTAÇÃO LTDA, registrada legalmente por contrato social devidamente 
arquivado nesta Junta Comercial do Estado de Santa Catarina, sob NIRE nº 
42204861416, com sede Rua Toribio Soares Pereira, nº 625, Sala 01, bairro Iririú,  
Joinville/SC, CEP 89.227-200, devidamente inscrita no Cadastro Nacional de Pessoa 
Jurídica/MF sob o nº 12.100.924/0001-49, delibera de pleno e comum acordo ajustar a 
presente alteração contratual, nos termos da Lei n° 10.406/2002, mediante as 
condições estabelecidas nas cláusulas seguintes: 
 

 
NOME EMPRESARIAL 

 
  
CLÁUSULA PRIMEIRA. A sociedade que gira sob o nome empresarial NOVA 
IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA, girará, a partir desta data, sob o nome 
empresarial IMAES IMPORTAÇÃO LTDA. 
 
 

DA RATIFICAÇÃO E FORO 
 

 
CLÁUSULA SEGUNDA. O foro para o exercício e o cumprimento dos direitos e 
obrigações resultantes do contrato social permanece em JOINVILLE/SC. 
 
 
 
Para tanto, passa a transcrever, na integra, o Contrato Social da referida 
SOCIEDADE EMPRESÁRIA LIMITADA “UNIPESSOAL”, com o teor a seguir: 

 

http://assinador.pscs.com.br/assinadorweb/autenticacao?chave1=4BIXO78PLZK1OD4LyvZNHA&chave2=Ug8cwwsph_-ckGj5CvuIRA
ASSINADO DIGITALMENTE POR: 85082740920-DOUGLAS MAES
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CONSOLIDAÇÃO CONTRATUAL DA SOCIEDADE 

“IMAES IMPORTAÇÃO LTDA.” 

CNPJ 12.100.924/0001-49   

  NIRE 42204861416 

 

Cláusula Primeira - A sociedade unipessoal girará sob o nome empresarial de 
“IMAES IMPORTAÇÃO LTDA”. 
 
Cláusula Segunda - A sociedade unipessoal tem por objeto a exploração do ramo de 
comércio atacadista, importação e exportação de equipamentos hospitalares, 
laboratoriais e seus acessórios; produtos e materiais cirúrgico, hospitalares e 
laboratoriais; móveis hospitalares e laboratoriais; materiais de limpeza e 
expediente; comércio varejista de produtos saneantes; artigos médicos e 
ortopédicos; locação de veículos leves; locação de equipamentos médicos e 
hospitalares; manutenção de equipamentos médicos, hospitalares e 
laboratoriais. 
 
Cláusula Terceira - A sociedade unipessoal tem sua sede no município de 
Joinville/SC, na Rua Toribio Soares Pereira, nº 625, Sala 01, Bairro Iririú, CEP: 
89.227-200. 
 
Parágrafo Único - A sociedade unipessoal, mantem uma filial no município de 
Canoas, estado do Rio Grande do Sul, na Avenida do Nazário, nº 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 nº 43901753322 e no CNPJ/MF sob o nº 
12.100.924/0002-20, explorando as mesmas atividades da matriz. 
 
Cláusula Quarta - A sociedade unipessoal é por tempo indeterminado, tendo iniciado 
suas atividades em 01 de Fevereiro de 2010.  
 
Cláusula Quinta - A sociedade unipessoal poderá abrir a qualquer tempo, instalar, 
manter e extinguir filiais e quaisquer outros estabelecimentos necessários ao bom 
desempenho das atividades consubstanciadas no objeto social, em qualquer parte do 
território nacional ou no exterior respeitadas as prescrições e exigências legais 
pertinentes, mediante alteração contratual. 
 
Cláusula Sexta - O capital social é 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 país pelo sócio único: 
DOUGLAS MAES. 
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Cláusula Sétima - Serão regidas pela legislação aplicável à matéria, tanto ao valor 
das quotas, integralização do capital social, a retirada de sócio quanto à dissolução e a 
liquidação da sociedade unipessoal. 
 
Cláusula Oitava -  A sociedade é administrada pelo sócio, DOUGLAS MAES, que 
tem amplos poderes de administração, atuando isoladamente para os atos 
administrativos, comerciais, jurídicos e financeiro da empresa, tais como abrir, 
movimentar e encerrar contas correntes, poupança e aplicações, fazer depósitos e 
saques monetários, emitir, endossar, assinar e descontar cheques, solicitar saldos e 
extratos de contas correntes, poupança e aplicações, assinar contratos, ou seja, 
realizar todas as operações necessárias junto a estabelecimentos bancários e 
instituições 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 título, deixar nessas condições 
bens móveis, imóveis, veículos e quaisquer direitos de titularidade da empresa, 
representa-la ativa e/ou passivamente, em juízo ou fora dela, constituir procuradores 
especificando-se os poderes conferidos e a duração do mandato e praticar todo e 
quaisquer atos legais e necessários a consecução dos objetivos e a defesa dos 
interesses direitos da empresa, autoriza o uso do nome empresarial. 
 
Parágrafo Único: No exercício da administração, o administrador poderá retirar valor 
mensal a título de pró-labore. 
 
Cláusula Nona - O exercício social terminará em 31 de dezembro, quando serão 
levantados o balanço patrimonial e o balanço de resultado econômico e será efetuada 
a apuração e a distribuição dos resultados com observância das disposições legais 
aplicáveis, sendo que os lucros ou prejuízos verificados será distribuído ou suportado 
pelo sócio único na proporção de suas cotas de capital. 
 
Parágrafo Primeiro - Por deliberação do sócio único a distribuição de lucros poderá 
ser em qualquer período do ano a partir de resultado do período apurado. 
 
Parágrafo Segundo - A distribuição dos lucros poderá não obedecer a participação do 
sócio único. 
 
Cláusula Décima - O falecimento, retirada, interdição ou inabilitação do sócio único 
não acarretará a dissolução da sociedade unipessoal, que continuará com os 
herdeiros do sócio único falecido. Caso o(s) herdeiro(s) do sócio único falecido não 
pretenda(m) integrar-se a sociedade unipessoal, então, caberá providenciar a 
produção de balanço especial e apuração do patrimônio líquido para pagamento dos 
haveres do sócio falecido, mediante levantamento de balanço geral específico para 
esse fim, tudo em conformidade com a legislação em vigor. 
 
Cláusula Décima Primeira - O Administrador declara, sob as penas da lei, que não 
está impedido de exercer a administração da sociedade unipessoal, por lei especial 
ou em virtude de condenação criminal, ou por se encontrar sob os efeitos dela, a 
pena que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos públicos ou por 
crime falimentar, de prevaricação, peita ou suborno, concussão, peculato, ou contra 
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economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da 
concorrência, contra as relações de consumo, fé pública ou propriedade. 
 
Cláusula Décima Segunda - Os casos omissos neste contrato serão resolvidos com 
observância dos preceitos do Código Civil (Lei n° 10.406/2002) e de outros 
dispositivos legais aplicáveis. 
 
Cláusula Décima Terceira - Declara, sob as penas da lei, que se enquadra na 
condição de EMPRESA DE PEQUENO PORTE - EPP nos termos da Lei 
Complementar nº 123, de 14/12/2006. 

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

JOINVILLE, 29 de Novembro de 2019. 
 

 
 
 

_____________________________________________ 
DOUGLAS MAES 

CPF: 850.827.409-20 
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REPRESENTANTES QUE ASSINARAM DIGITALMENTE

051 - CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO ARQUIVAMENTO: 20195120027

NIRE 42204861416
CNPJ 12.100.924/0001-49
CERTIFICO O REGISTRO EM 04/12/2019
SOB N: 20195120027

020 - ALTERACAO DE NOME EMPRESARIALEVENTO
002 - ALTERACAOATO
195120027 - 03/12/2019PROTOCOLO
IMAES IMPORTACAO LTDANOME DA EMPRESA

195120027           

TERMO DE AUTENTICACAO

MATRIZ

EVENTOS
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(%�L&"(K$"#�jK_'+1"#]0�)-&-�1-(-�<"$%�%,*+-("0�,"�'"'%,$"�(-�%,$&%.-�("#�)&"(K$"#7

f7� `#�)&"(K$"#�%#$&-,.%+&"#�(%*%'�*+&�-1"')-,O-("#�(%�+,J"&'->T%#�1"&&%$-#0�1<-&-#�%�%'�<_,.K-
)"&$K.K%#-0�#"N&%�#K-#�1-&-1$%&_#$+1-#0�SK-<+(-(%0�SK-,$+(-(%0�1"')"#+>?"0�.-&-,$+-0�)&-b"#�(%
*-<+(-(%�%�"&+.%'0�%,$&%�"K$&"#�(-("#0�N%'�1"'"�#"N&%�"#�&+#1"#�SK%�-)&%#%,$-'�g�#-V(%�%�#%.K&-,>-
("#�1",#K'+("&%#9'-,+)K<-("&%#7�R�G`!M^RMRIR�(%*%�-+,(-�J"&,%1%&�"#�'-,K-+#�%9"K�NK<-#�("#
'-$%&+-+#9&%-.%,$%#9+,#K'"#7

/7� `#�1-#"#�"'+##"#�#%&?"�(%1+(+("#�)%<-�G`!M^RMR!MQ0�#%.K,("�-#�(+#)"#+>T%#�1",$+(-#�,-�4%+�,h
C;7:D:0�(%�EFEF0�,-�4%+�,5�678880�(%�C::;�%�(%'-+#�,"&'-#�J%(%&-+#�-)<+1P*%+#7
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1"')&"*->?"7
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CF7� R�%'N-<-.%'�)&+'P&+-�+,(+*+(K-<�("�)&"(K$"�(%*%�-)&%#%,$-&�"�,V'%&"�("�<"$%0�(-$-�(%�J-N&+1->?"�%
)&-b"�(%�*-<+(-(%0�(%,"'+,->?"�.%,Z&+1-�("�)&"(K$"�%�1",1%,$&->?"7

CC7� R#�%'N-<-.%,#�(%�$&-,#)"&$%�(%*%'�-)&%#%,$-&�1",(+>T%#�1"&&%$-#�(%�-&'-b%,-'%,$"�("�)&"(K$"
\$%')%&-$K&-0�K'+(-(%0�%')+<O-'%,$"�'PW+'"0�%$1]7

CE7� `�)&"(K$"�%,$&%.K%�(%*%&P�1",$%&@�NK<-0�&H$K<"�%�%'N-<-.%'0�1"'�$"(-#�-#�+,J"&'->T%#�#"N&%�"#
'%#'"#7�R�(-$-�(%�*-<+(-(%�%�"�,V'%&"�("�<"$%�(%*%&?"�%#$-&�+')&%##"#�"K�.&-*-("#�,-�%'N-<-.%'7�
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1"'�*-<+(-(%�+,J%&+"&0�(%#(%�SK%�1",#K<$-(-�-,$%&+"&'%,$%�%�SK%�"�J"&,%1%("&�J"&'-<+b%�"
1"')&"'+##"�(-�$&"1-�(%�$"("�"�SK-,$+$-$+*"�%W1%(%,$%0�1-#"�,?"�K$+<+b-("7�R#�$&"1-#�(%#$%#
SK-,$+$-$+*"#�(%*%&?"�"1"&&%&�+'%(+-$-'%,$%�-)H#�-�#"<+1+$->?"�(-�G",$&-$-,$%7

Cf7� `�)&"(K$"�("�;L7U�/�(%*%�)%&'+$+&�-�&%-<+b->?"�("�$%#$%�1"'�-'"#$&-�N+"<H.+1-�-�)-&$+&�(%�)K,>?"
(+.+$-<7

C/7� `#�)&"(K$"#�(%*%&?"�#%&�%,$&%.K%#�(%�-1"&("�1"'�-�(+#1&+'+,->?"�1",#$-,$%�,-�RK$"&+b->?"�(%
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C7� A+#1-<+b-&�"�-(%SK-("�1K')&+'%,$"�("�"NX%$"�%�(-#�(%'-+#�1<PK#K<-#�("�M%&'"�(%�^%J%&i,1+-7
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NOTA TÉCNICA 
 
  
ASSUNTO: acurácia dos testes diagnósticos para a COVID-19 registrados na Anvisa. 
 

1. ANÁLISE  
 

Condição clínica 
O coronavírus da Síndrome Respiratória Aguda Grave 2 (abreviado para SARS-

CoV-2, do inglês Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2), anteriormente 
conhecido como novo coronavírus (2019-nCoV), é um agente zoonótico recém-
emergente que surgiu em dezembro de 2019, em Wuhan, China, causando 
manifestações respiratórias, digestivas e sistêmicas, que se articulam no quadro clínico 
da doença denominada COVID-19 (do inglês Coronavirus Disease 2019) (1).  

Ainda não há informações robustas sobre a história natural da doença, tampouco 
sobre as medidas de efetividade para o manejo clínico dos casos de infecção pelo COVID-
19, restando ainda muitos detalhes a serem esclarecidos. No entanto, sabe-se que o 
vírus tem alta transmissibilidade e provoca uma síndrome respiratória aguda que varia 
de casos leves – cerca de 80% – a casos muito graves com insuficiência respiratória – 
entre 5% e 10% dos casos –, os quais  requerem tratamento especializado em unidades 
de terapia intensiva (UTI) (2). Sua letalidade varia, principalmente, conforme a faixa 
etária.  

Uma revisão sistemática recentemente publicada incluiu 19 estudos que 
descreveram as características clínicas e laboratoriais da doença (3). Os autores 
identificaram que febre (88,7%), tosse (57,6%) e dispneia (45,6%) foram as 
manifestações clínicas mais prevalentes. Em relação aos resultados laboratoriais mais 
prevalentes, destacaram-se a diminuição da albumina (75,8%), a elevação da proteína C 
reativa (58,3%) e da lactato desidrogenase (LDH) (57,0%), linfopenia (43,1%) e a alta taxa 
de sedimentação de eritrócitos (VHS) (41,8%) (2). Nas radiografias de tórax, o 
comprometimento da pneumonia era predominantemente bilateral em 73% dos 
pacientes. Entre os pacientes, dos 20,3% que necessitaram de UTI, 32,8% tiveram 
Síndrome do Desconforto Respiratório Agudo (SDRA); 13,0% apresentaram lesão 
cardíaca aguda; 7,9 %, lesão 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 específico está disponível, no entanto, há vários estudos 
em andamento. 
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A tecnologia 
Os testes de diagnóstico para a COVID-19 se destacaram na pandemia de 

coronavírus em andamento como uma ferramenta essencial para rastrear a propagação 
da doença. Uma ampla gama de testes diagnósticos para o SARS-CoV-2 está disponível 
comercialmente, alguns dos quais receberam autorizações para uso por várias agências 
reguladoras nacionais (4). Com as informações da sequência genética devidamente 
identificadas, os testes de diagnóstico baseados na detecção da sequência viral por 
reação em cadeia da polimerase com transcriptase reversa (RT‐PCR) ou plataformas de 
sequenciamento logo se tornaram disponíveis. Isso permitiu a confirmação do 
diagnóstico e melhores estimativas da atividade da infecção, que vêm aumentando em 
velocidades alarmantes (5).  

Para a detecção mais sensível de SARS-CoV, MERS-CoV e SARS-CoV-2, 
recomendavam-se a coleta e o teste de amostras respiratórias superiores e inferiores 
(6). O diagnóstico de casos suspeitos era confirmado por testes de RNA com RT-PCR em 
tempo real ou sequenciamento de próxima geração. Foi demonstrado que o RNA viral 
poderia ser detectado a partir do swab nasal e faríngeo, lavagem broncoalveolar e 
plasma sanguíneo usando RT‐PCR direcionado ao gene do vírus (5). O padrão-ouro para 
diagnóstico laboratorial da COVID-19 é a reação da transcriptase reversa, seguida de 
reação em cadeia da polimerase (RT-PCR) para amostras coletadas no trato respiratório 
superior ou inferior. 

Dados de epidemia de SARS-CoV mostram que as respostas sorológicas, 
incluindo imunoglobulina M viral (IgM) e imunoglobulina G viral (IgG), podem permitir 
o diagnóstico sorológico (7). Em pesquisas posteriores, foi demonstrado que pacientes 
com pneumonia causada por SARS-CoV-2 também possuíam respostas sorológicas 
agudas semelhantes (8). 

A produção de anticorpos do hospedeiro para um vírus específico durante uma 
infecção de fase aguda é consistente na maioria dos pacientes, exceto naqueles com 
imunodeficiência. Após a infecção humana pelo SARS-CoV-2, seu antígeno estimula o 
sistema imunológico a produzir uma resposta imunológica e os anticorpos 
correspondentes aparecem no sangue. Entre eles, o SARS-CoV-2 IgM aparece mais cedo, 
sendo majoritariamente positivo após 3 a 5 dias de início. Em seguida, as titulações de 
IgM do SARS-CoV-2 diminuem e a potência de IgG do SARS-CoV-2 aumenta 
rapidamente. A titulação do anticorpo de IgG do SARS-CoV-2 durante a fase de 
recuperação pode aumentar 4 vezes ou mais em comparação com a fase aguda. O 
requisito para a qualidade da amostra é menos rigoroso do que para os ensaios 
baseados em RNA (5). 

A utilização de métodos diagnósticos para detectar a infecção por SARS-CoV-2 
deve considerar a sua finalidade, uma vez que as características de cada método são 
voltadas para diferentes contextos, que podem envolver desde a tomada de uma 
decisão clínica até a elaboração de uma estratégia de vigilância em saúde. É necessário 
identificar, entre outros aspectos, os indivíduos a serem testados, a fase clínica da 
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evolução da doença em que se encontram, a definição das amostras a serem utilizadas 
e quais os requisitos mínimos aceitáveis de desempenho clínico. 

Os testes para diagnóstico de indivíduos sintomáticos em contextos epidêmicos 
devem apresentar sensibilidade e a especificidade altas (> 99%), pois um resultado falso 
negativo, particularmente em indivíduos idosos ou imunocomprometidos, pode resultar 
em uma alta taxa de morbimortalidade, além de aumentar a transmissão e o risco para 
os profissionais de saúde. Quando a finalidade do teste for identificar a exposição 
anterior ao SARS-CoV-2, podem ser usados testes sorológicos para detecção de IgG ou 
IgM (para determinar se um indivíduo foi previamente infectado), do tipo 
imunocromatográfico ou ELISA, que poderá ser quantitativo, caso o título do anticorpo 
seja necessário. Caso os achados clínicos permitam, o indivíduo testado não exigiria 
quarentena e poderia se associar a indivíduos não infectados ou infectados com risco 
mínimo de transmissão ou nova infecção.  

Para fins de triagem em um cenário epidêmico, o uso pretendido pode ser 
determinar se é justificável manter um indivíduo sintomático em isolamento temporário 
enquanto se aguarda testes confirmatórios. Ou seja, o uso potencial de um teste de 
triagem em um cenário epidêmico está vinculado à disponibilidade de um teste de 
confirmação para identificar que um indivíduo está atualmente infectado com SARS-
CoV-2. Devem ser recomendadas soluções de teste confirmatórias, como os testes de 
ponto de atendimento POC (do inglês Point of Care) e algoritmos apropriados para a 
configuração de uso pretendida. Outra possibilidade de uso de testes teria o objetivo de 
monitorar uma população local, servindo como uma espécie de sentinela para obter 
indicações precoces de um surto de COVID-19. Nesses casos, o uso de tecnologias de 
ensaios multiplex projetados para detectar mais de um patógeno pode ser útil para a 
vigilância1. 

O objetivo deste documento é apresentar uma contextualização dos métodos 
diagnósticos para a COVID-19 atualmente utilizados. Para tanto, serão brevemente 
apresentados um panorama das tecnologias atualmente registradas no Brasil e o 
princípio de cada técnica – considerando a sua respectiva adequação à fase clínica da 
doença. 
  

Análise de desempenho 
O objetivo deste relatório é analisar a acurácia dos testes diagnósticos 

registrados na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) até a presente data. 
Inicialmente, foi realizada uma busca por diagnósticos para COVID-19 com 

registros vigentes na ANVISA. Para tal, foram utilizados os termos “COVID 19”, SARS e 
coronavírus no campo de consulta de registro de produtos para saúde no site da Agência 
(https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/). Os passos para acesso ao banco de dados de 
produtos diagnósticos na ANVISA são: 1) consulta produtos; 2) consulta a banco de 
dados; 3) produtos para a saúde e 4) pesquisa de produtos para a saúde registrados. A 

 
1 FIND. Because diagnosis matters. Disponível em: https://www.finddx.org/covid-19/dx-use-cases/  

Anexo - Acuracia Diagnostico COVID19 (7284080)         SEI 20.0.095099-4 / pg. 107

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/
https://www.finddx.org/covid-19/dx-use-cases/


6 
 

 

busca foi realizada em 24 de abril de 2020. Por meio desta, foi acessada a subseção 
“Produtos para Saúde”, em que foram buscados produtos com o nome técnico 
“coronavírus”. Dessa forma, foi possível identificar os testes diagnósticos atualmente 
registrados para detecção do coronavírus.  

Com o intuito de prospectar os testes diagnósticos que podem ser 
disponibilizados futuramente no Brasil, foi consultada a plataforma Business Intelligence 
(BI) da fila completa de produtos de diagnóstico in vitro para COVID-19, gerenciada pela 
ANVISA (https://bit.ly/FilaCompletaDiagnosticoCovid-19). Para a identificação de outros 
testes, foi consultado o sítio eletrônico da organização global sem fins lucrativos FIND 
(do inglês Foundation for Innovative New Diagnostics) que realiza avaliações 
independentes dos testes moleculares e imunoensaios para o SARS-CoV-2. 

 Após o levantamento dos testes diagnósticos registrados, foram realizadas 
buscas nos sites dos fabricantes, nos manuais técnicos dos produtos diagnósticos e na 
literatura científica, por meio das bases de dados Pubmed (Via Medline) e Embase, para 
compilar dados de desempenho desses testes.  

Foram extraídos os seguintes dados acerca das características do teste 
diagnóstico: acurácia, sensibilidade e especificidade, Valores Preditivos Positivos e 
Negativos [VP+ e VP-], Razão de Verossimilhança Positiva e Negativa [RV+ e RV-], 
método do diagnóstico, tipo de amostra biológica, tempo para a leitura do resultado, 
entre outros. 

Foram encontrados 64 produtos diagnósticos registrados na ANVISA, sendo 
todos eles vigentes e disponíveis comercialmente (Tabela 1).
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Tabela 1. Produtos diagnósticos 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 
CORONAVÍRUS RAPID TEST DIAGNÓSTICA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 

- ME 
Imunocromatografia 80638720148 25351.167156/2020-72 19/03/2030  

CORONAVÍRUS IgG/IgM 
(COVID-19) 

EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA Imunocromatografia 10159820239 25351.153719/2020-45 19/03/2030  

MedTeste Coronavírus 
(COVID-19) IgG/IgM (TESTE 
RAPIDO) 

MEDLEVENSOHN COMÉRCIO E 
REPRESENTAÇÕES DE PRODUTOS 
HOSPITALARES LTDA 

Imunocromatografia 80560310056 25351.189196/2020-75 19/03/2030  

Família Teste Rápido em 
Cassete 2019-nCoV IgG/IgM 
(sangue total/soro/plasma) 

QR Consulting, Importação e Distribuição de 
Produtos Médicos Ltda 

Imunocromatografia 81325990117 25351.189190/2020-06 19/03/2021 

COVID-19 IgG/IgM ECO Teste Eco Diagnostica Ltda Imunocromatografia 80954880132 5351.148977/2020-18 19/03/2030  
ECO F COVID-19 Ag Eco Diagnostica Ltda Imunofluorescência 

(FIA) 
80954880131 25351.162809/2020-27 19/03/2030  

COVID-19 Ag ECO Teste Eco Diagnostica Ltda Imunocromatografia 80954880133 25351.112132/2020-86 19/03/2030  
Anti COVID-19 IgG/IgM Rapid 
Test 

LABTEST DIAGNOSTICA S/A Imunocromatografia 10009010356 25351.191493/2020-81 23/03/2030 

Família Kit de Detecção por 
PCR em Tempo Real VIASURE 
SARS-CoV-2 

BIOMÉDICA EQUIPAMENTOS E 
SUPRIMENTOS HOSPITALARES LTDA 

RT-PCR 10355870373 25351.193569/2020-11 23/03/2021 

Família cobas SARS-CoV-2 ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA RT-PCR 10287411491 25351.193402/2020-41 23/03/2021   
 

   

LUMIRATEK COVID-19 
(IgG/IgM) 

LUMIRADX HEALTHCARE LTDA Imunocromatografia 
 

81327670112 25351.197132/2020-48 26/03/2030 

MAGLUMI IgM de 2019-nCoV 
(CLIA) 

VR MEDICAL IMPORTADORA E 
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MÉDICOS 
LTDA 

Imunoensaio 
quimioluminescente 
(CLIA) 

80102512431 25351.206083/2020-41 26/03/2030 

MAGLUMI IgG de 2019-
nCoV (CLIA) 

VR MEDICAL IMPORTADORA E 
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MÉDICOS 
LTDA 

Imunoensaio 
quimioluminescente 
(CLIA) 

80102512430 25351.206115/2020-17 26/03/2030 

Smart Test Covid-19 
Vyttra 

VYTTRA DIAGNOSTICOS IMPORTACAO E 
EXPORTACAO S.A. 

Imunocromatografia 81692610175 25351.200980/2020-41 26/03/2030 
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FAMÍLIA KIT XGEN 
MASTER COVID-19 - Kit 
Master para Detecção do 
Coronavírus SARS-CoV-2 

MOBIUS LIFE SCIENCE INDÚSTRIA E 
COMERCIO DE PRODUTOS PARA 
LABORATÓRIOS LTDA 

RT-PCR 80502070088 25351.191438/2020-91 26/03/2021 

DPP® COVID-19 IgM/IgG 
System 

ORANGELIFE COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA Imunocromatografia 80535240052 25351.207706/2020-01 26/03/2021 

Família Abbott RealTime 
SARS-CoV-2 EUA 

ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA RT-PCR 
 

80146502250 25351.219351/2020-95 03/04/2021 

COVID-19 IgG/IgM LF ADVAGEN BIOTECH LTDA Imunocromatografia 
 

81472060020 25351.211997/2020-24 03/04/2021 

Anti-SARS-CoV-2 IgG 
ELISA 

EUROIMMUN BRASIL MEDICINA 
DIAGNOSTICA LTDA 

ELISA 10338930227 25351.192822/2020-19 03/04/2021 

Anti-SARS-CoV-2 ELISA 
IgA 

EUROIMMUN BRASIL MEDICINA 
DIAGNOSTICA LTDA 

ELISA 10338930226 25351.192798/2020-18 03/04/2021 

TR DPP® COVID-19 
IGM/IGG - Bio-
Manguinhos 

FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ Imunocromatografia 
 

80142170039 25351.218814/2020-00 03/04/2021 

Família COVID-19 
IgG/IgM Teste Rápido 
(Sangue total/ 
Soro/Plasma) 

QR Consulting, Importação e Distribuição de 
Produtos Médicos Ltda 

Imunocromatografia 
 

81325990118 25351.211988/2020-33 03/04/2021 

Teste Rápido OnSite™ 
COVID-19 IgG/IgM 

BIO ADVANCE DIAGNOSTICOS LTDA Imunocromatografia 
 

80524900071 25351.200979/2020-17 03/04/2030 

Kit MOLECULAR SARS-
CoV2 (E/P1) - Bio-
Manguinhos 

FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ RT-PCR 
 

80142170040 25351.225181/2020-88 06/04/2021 

SARS-CoV-2 S gene for BD 
Max 

BECTON DICKINSON INDÚSTRIAS CIRÚRGICAS 
LTDA. 

RT-PCR 
 

10033430795 25351.218809/2020-99 06/04/2030 

COVID-19 IgG/IgM CEPALAB LABORATÓRIOS LTDA Imunocromatografia 
 

80258020106 25351.219360/2020-86 06/04/2030 

COVID-19 Real-Time PCR 
Kit 

BRAZIL 3 BUSINESS PARTICIPAÇÕES LTDA me RT-PCR 
 

81491640001 25351.224536/2020-11 09/04/2021 

Xpert Xpress SARS-CoV-2 Cepheid Brasil Importação, Exportação e 
Comércio de Produtos de Diagnósticos ltda 

RT-PCR 
 

81062710038 25351.230965/2020-28 09/04/2021 

COVID-19 igG/IgM test DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A Imunocromatografia 
 

80141430203 25351.222534/2020-98 09/04/2021 
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TaqPath™ COVID-19 CE-
IVD RT PCR Kit 

LIFE TECHNOLOGIES BRASIL COMERCIO E 
INDUSTRIA DE PRODUTOS PARA 
BIOTECNOLOGIA LTDA 

RT-PCR 
 

10358940107 25351.240555/2020-95 09/04/2021 

COVID-19 IgG/IgM BIO QUIBASA QUÍMICA BÁSICA LTDA Imunocromatografia 
 

10269360322 25351.211991/2020-57 09/04/2030 

SARS-COV-2 RT-PCR KIT VIRION DIAGNOSTICA LTDA RT-PCR 
 

80263710085 25351.219359/2020-51 09/04/2030 

BasePoint COVID-19 
IgG/IgM 

ALERE S/A Imunocromatografia 
 

10071770900 25351.236998/2020-81 16/04/2021 

AFIAS COVID-19 Ab BIOSYS LTDA Imunofluorescência 
(FIA) 

10350840364 25351.230894/2020-63 16/04/2021 

SARS CoV-2 ECO Detect Eco Diagnostica Ltda RT-PCR 
 

80954880134 25351.247334/2020-48 16/04/2021 

BIOSYNEX COVID-19 BSS MANDALA BRASIL IMPORTAÇÃO E 
DISTRIBUIÇÃO DE PRODUTO MÉDICO 
HOSPITALAR LTDA 

Imunocromatografia 
 

80686360263 25351.232875/2020-71  16/04/2021 

Teste Rápido Covid-19 15 
minutos Nutriex 

NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTACAO DE 
PRODUTOS NUTRICIONAIS E 
FARMOQUIMICOS LTDA 

Imunocromatografia 
 

80451960214 25351.215994/2020-60 16/04/2021 

QuickProfile COVID-19 
IgG/IgM Combo Test 
Card 

VELOZ IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA 
LTDA - EPP 

Imunocromatografia 
 

81268670004 25351.212022/2020-13 16/04/2030 

Teste Rápido COVID-19 
IgG / IgM Bahiafarma 

FUNDAÇÃO BAIANA DE PESQ. CIENTIFICA E 
DESENV. TECNOLOGICO, FORNECIMENTO E 
DISTRIBUIÇÃO DE MEDICAMENTOS-
BAHIAFARMA 

Imunocromatografia 
 

81285200016 25351.207345/2020-95 20/04/2021 

Diagnostic Kit for 
IgM/IgG Antibody to 
Coronavirus (SAR S-CoV-
2) (Lateral Flow) 

OLTRAMED COMERCIO DE PRODUTOS 
MEDICOS LTDA - EPP  

Imunocromatografia 
 

81425780025 25351.235560/2020-86 20/04/2021 

KOVID Ab (COVID-19 
IgG/IgM) 

KOVALENT DO BRASIL LTDA Imunocromatografia 
 

80115310259 25351.252091/2020-60 23/04/2030 

FAMÍLIA BIO GENE 
COVID-19 PCR 

QUIBASA QUÍMICA BÁSICA LTDA RT-PCR 10269360323 25351.232874/2020-27 23/04/2030 

Novel Coronavirus (2019-
nCoV) Nucleic Acid 

CPMH - Comércio e Indústria de Produtos 
Médico-Hospitalares e Odontológicos LTDA. 

RT-PCR 80859840202 25351.223955/2020-36 27/04/2021 
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Detection Kit PCR-
Fluorescence Probing  
COVID-19 IgG/IgM KIT DE 
TESTE RÁPIDO 

TEKMARKET INDUSTRIA, COMERCIO E 
SERVICOS LIMITADA 

Imunocromatografia 
 

81658400008 25351.211993/2020-46 27/04/2021 

ichroma COVID-19 Ab BIOSYS LTDA Imunofluorescência 
(FIA) 

10350840365 25351.259907/2020-86 27/04/2030 

DETECT SARS-CoV-2 RT-
PCR 

LABTEST DIAGNOSTICA S/A RT-PCR 10009010357 25351.269839/2020-63 27/04/2030 

Cellex qSARS-CoV-2 
IgG/IgM Cassette Rapid 
Test 

NL COMÉRCIO EXTERIOR LTDA Imunocromatografia 
 

10230730128 25351.245044/2020-60 27/04/2030 

Imunotest COVID-19 RENYLAB QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA Imunocromatografia 
 

80002670106 25351.215992/2020-71 27/04/2030 

COVID-19 IGG/IGM RENYLAB QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA Imunocromatografia 
 

80002670107 25351.215993/2020-15 27/04/2030 

Novo kit de teste de 
anticorpos IgM / IgG para 
coronavírus (2019-nCoV) 
(ouro coloidal) 

1000MEDIC DISTRIBUIDORA IMPORTADORA 
EXPORTADORA DE MEDICAMENTOS LTDA 

Imunocromatografia 
 

80207450020 25351.264267/2020-26 27/04/2030 

COVID-19 IgG/IgM Rapid 
Test Kit 

Future Medical Eireli EPP Imunocromatografia 81756780001 25351.288296/2020-83 30/04/2021 

ALLSERUM EIA COVID19 
IGM 

MBIOLOG DIAGNOSTICOS LTDA ELISA 80047580200 25351.211996/2020-80 30/04/2021 

ALLSERUM EIA COVID19 
IGG 

MBIOLOG DIAGNOSTICOS LTDA ELISA 80047580201 25351.212021/2020-79 30/04/2021 

SARS-CoV-2 Antibody 
Test (colloidal gold 
immunochromatography) 

RENOVA MEDICAL INDÚSTRIA E COMÉRCIO 
DE PRODUTOS MÉDICOS HOSPITALARES LTDA 

Imunocromatografia 81747770017 25351.270726/2020-19 30/04/2021 

CORONAVÍRUS COVID-19 
IgG/IgM TESTE RÁPIDO 

ALAMAR TECNO CIENTÍFICA LTDA Imunocromatografia 80049120108 25351.212023/2020-68 30/04/2030 

COVID-19 IgG/IgM Rapid 
Test 

DIAGNÓSTICA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 
- ME 

Imunocromatografia 80638720150 25351.224537/2020-66 30/04/2030 

NL qSARS-CoV-2 IgG/IgM 
Cassette Rapid Test 

NL COMÉRCIO EXTERIOR LTDA Imunocromatografia 10230730129 25351.291152/2020-12 30/04/2030 

COVID-19 IgG/IgM Rapid 
Test Device (WB/S/P) 

UNA MEDIC IMPORTAÇAO E EXPORTAÇAO 
LTDA 

Imunocromatografia 81914040001 25351.218627/2020-18 30/04/2030 
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EURORealTime SARS-
CoV-2 

EUROIMMUN BRASIL MEDICINA 
DIAGNOSTICA LTDA 

RT-PCR 10338930228 25351.215378/2020-17 04/05/2030 

Imuno-Rápido COVID-19 
IgG/IgM 

WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA Imunocromatografia 10310030208 25351.304587/2020-26 07/05/2021 

Panbio COVID-19 
IgG/IgM Rapid Test 
Device 

ALERE S/A Imunocromatografia 10071770901 25351.317575/2020-61 07/05/2030 

COVID-19 ELISA IgG VIRION DIAGNOSTICA LTDA ELISA 80263710087 25351.297982/2020-45 07/05/2030 
COVID-19 ELISA IgM+IgA VIRION DIAGNOSTICA LTDA ELISA 80263710088 25351.297988/2020-12 07/05/2030 
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Os dados de acurácia e de procedimentos de realização dos testes foram 
extraídos dos manuais de instruções disponíveis no site da ANVISA ou no site do 
fabricante, ou de estudos publicados, quando essas informações estavam disponíveis.  

Dos 64 testes registrados no Brasil, 15 são RT-PCR, 38 são testes 
imunocromatográficos, seis são por ELISA, dois são imunoensaios por 
quimioluminescência (CLIA) e três atuam por imunofluorescência (FIA) para a detecção 
e diferenciação de anticorpos IgA, IgG ou IgM contra o coronavírus (SARS-CoV-2). As 
amostras a serem avaliadas são 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 máximo para 
limite de leitura variou de 15 a 30 minutos.  

Em geral, os testes possuíam um sistema que consiste em uma membrana na 
qual são imobilizados anticorpos anti-IgG e anti-IgM humanos na região teste IgG e na 
IgM, respectivamente. Na execução do ensaio, a amostra é colocada para reagir com o 
conjugado, que contém partículas de ouro coloidal ligadas aos antígenos recombinantes 
do SARS-CoV-2. O conjugado acopla-se aos anticorpos presentes na amostra e, após 
adição do tampão, o complexo anticorpo-conjugado migra cromatograficamente 
através da membrana e encontra a região teste, na qual os anticorpos anti-IgG e anti-
IgM humanos estão imobilizados, formando uma linha colorida. A presença desta linha 
indica um resultado positivo e a sua ausência 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 IgG, observou-se uma oscilação entre 97% 
e 98%. A sensibilidade para os anticorpos IgM variou entre 85% e 90% e para os 
anticorpos do tipo IgG entre 95% e 100%. Alguns kits relataram a sensibilidade de testes 
individuais de IgM e IgG de acordo com o número de dias de doenças 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 incluíram 235 casos negativos e 361 casos confirmados. Foram incluídos 
101 pacientes na janela imunológica. Das 546 amostras analisadas, 312 casos foram 
apresentados como positivos para anticorpos SARS-CoV-2 (a taxa de detecção para 
casos confirmados em estágio inicial é de 84/101=83,17%). Os resultados do diagnóstico 
clínico 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 coincidência geral foi 
91,61% (IC 95%: 89,10%, 93,58%). Portanto, para que o teste tenha melhor 
desempenho, a indicação é que ele seja utilizado 10 dias após o contato do paciente 
com o vírus, ou de 7 a 14 dias após o aparecimento de sintomas. 

 
Pan e colaboradores avaliaram o teste de imunocromatográfica coloidal à 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 detecção combinatória de IgM e IgG em casos confirmados de ácido 
nucleico foi de 11,1%, 92,9% e 96,8% no estágio inicial (1 a 7 dias após o início), estágio 
intermediário (8 a 14 dias após o início) e fase tardia (mais de 15 dias), respectivamente. 
A taxa de IgM positiva aumentou de 11,1% no estágio inicial para 78,6 e 74,2% no estágio 
intermediário e tardio, respectivamente. A taxa de IgG positiva nos pacientes 
confirmados é de 3,6% no início, 57,1% no intermediário e 96,8% no estágio tardio, 
respectivamente (4). 

O teste Anti-SARS-CoV-2 IgA ELISA é um ensaio “ELISA” (do inglês 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 versões β, de acordo com o protocolo do 
fabricante. No geral, o kit ELISA baseado em IgA foi mais sensível, mas menos específico 
que o kit ELISA baseado em IgG (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 
soroconversão para IgA e IgM foi de 5 dias e para IgG foi de 14 dias após início dos 
sintomas. Esse mesmo estudo mostrou que o teste de ELISA IgM combinado com PCR 
aumentou significativamente a detecção de COVID-19 (98,6%) em comparação com um 
único teste de PCR (51,8%). A detecção de anticorpos IgA ocorre na fase inicial da 
doença, uma vez que anticorpos IgA são detectados em títulos elevados em doenças 
infecciosas respiratórias e são descritos como marcadores no diagnóstico de infecção 
aguda (6).  

Embora os ensaios de IgA e IgG possam ser utilizados para o diagnóstico 
sorológico, a IgG tem vida mais longa e é muito utilizada em estudos de sorovigilância 
(7). A opção de um teste para detecção de anticorpos IgA pode ajudar na identificação 
de pacientes na fase inicial da doença, uma vez que anticorpos IgA são detectados em 
títulos elevados em doenças infecciosas na fase aguda2.  

Os cinco testes de imunofluorescência apresentaram três técnicas diagnósticas: 
o ECO F COVID-19 Ag consiste em uma reação de imunofluorescência direta – técnica 
muito utilizada para a pesquisa de vírus respiratórios –; já o AFIAS COVID-19 Ab é um 
teste de imunofluorescência indireta. Ele se baseia na imunodetecção em sanduíche, 
durante a qual os conjugados fluorescentes presentes no tampão de detecção ligam-se 
aos anticorpos presentes na amostra, formando complexos antígeno-anticorpo, e 
migram para a matriz de nitrocelulose, onde são capturados por outros anticorpos anti-
IgG e anti-IgM humanos imobilizados na tira de teste.  Por fim, os testes MAGLUMI IgG 

 
2 https://d335luupugsy2.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 são imunoensaios quimioluminescentes baseados na 
emissão de luz produzida em reações químicas de oxidação. 

Os MAGLUMI 2019-nCoV foram comparados com os ensaios imunossorventes 
automatizados ligados à enzima Anti-SARS-CoV-2 IgA e IgG (ELISAs; Euroimmun AG, 
Luebeck, Alemanha) e com RT-PCR em amostras respiratórias superiores (swabs 
nasofaríngeos e orofaríngeos). A comparação direta por análise da curva ROC (ROC) dos 
resultados positivos/ negativos do MAGLUMI 2019-nCoV IgG versus resultados 
positivos/negativos do Euroimmun Anti-SARS-CoV-2 IgG produziu uma concordância 
geral de 88% (estatísticas kappa, 0,47; IC 95 %: 0,26-0,68; p <0,001), enquanto a área 
sob a curva (AUC) foi de 0,85 (IC95%: 0,72-0,97; p <0,001). A correlação de Spearman 
dos valores de absorbância correspondeu a 0,47 (IC 95%: 0,32-0,59; p <0,001). Apesar 
de serem diferentes classes de imunoglobulinas, uma análise análoga 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 
concordância geral de 90% (estatística 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 correlação de Spearman (absorvância) de 0,26 
(IC 95%: 0,09-0,41; p = 0,003). Nos pacientes com início dos sintomas ≤5 dias, a taxa de 
anticorpos positivos foi muito baixa, sempre <5%, enquanto naqueles com início dos 
sintomas entre 5 e 10 dias, a taxa de anticorpos positivos variou entre 15,4% e 53,8%. 
Notavelmente, em pacientes com início dos sintomas entre >10 e 21 dias, a taxa de 
anticorpos positivos sempre foi 100%, exceto para o MAGLUMI IgM, cuja taxa só foi 
positiva em 60% dos pacientes (8). 

A organização global sem fins lucrativos FIND (do inglês Foundation for 
Innovative New Diagnostics) vem realizando avaliações independentes dos testes 
moleculares e imunoensaios para SARS-CoV-23. O teste da ACRO Biotech Inc – fabricante 
do teste Família Teste Rápido em Cassete 2019-nCoV IgG/IgM – foi avaliado pela 
organização e obteve sensibilidade de 100% (IC 95%: 60,97-100%) e especificidade de 
100% (IC95%: 86,68-100%) para IgG, com amostra coletada entre 8 a 14 dias a partir do 
início dos sintomas da doença. Já para IgM, a sensibilidade foi de 60% (IC 95%: 32,27-
83,18%) e a especificidade de 100% (86,68%-100%) para amostras coletadas após 14 
dias da doença. Para os diagnósticos realizados entre 1 a 7 dias da doença, 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 detecção de IgA, a sensibilidade atingiu 93,3% (IC: 78,68-98,15%) e a especificidade 
92,7% (IC95%: 84,94-96,6%). Já para o teste IgG, a sensibilidade e a especificidade foram 
66,7% (IC 95%: 48,78-80,77%) e 96,3% (IC 95%: 89,79-98,75%), respectivamente. Os dois 
testes foram avaliados a partir da análise de 112 amostras. 

Nas análises da FIND, cujos testes foram realizados pela Universidade da 
Califórnia em amostras coletadas em pacientes com mais de 14 dias de doença, 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 indivíduos com 
infecção 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 às limitações dos testes diagnósticos, cinco fabricantes dos testes 
CORONAVÍRUS IgG/IgM (COVID-19) (Ebram), COVID-19 IgG/IgM LF (AdvaGen Biotech), 
Família COVID-19 IgG/IgM Teste Rápido e Família Teste Rápido em Cassete 2019-nCoV 
IgG/IgM (QR Consulting) e 2019-nCoV IgG/IgM Teste Rápido em Cassete afirmaram que 
uma das limitações desses testes é que o nível de hematócrito do sangue total precisa 
estar entre 25% e 65% para obter resultados precisos. O fabricante do MedTeste 
Coronavírus (COVID-19) IgG/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 à infecção passada ou presente com cepas de coronavirus que não 
o SARS-CoV-2, como o coronavius HKU1, NL63, OC43 ou 229E. 

A Bio Advance Diagnósticos informa no manual de instruções do Teste Rápido 
OnSite™ COVID-19 IgG/IgM que não se deve utilizar heparina como anticoagulante, pois 
ela afeta potencialmente os resultados dos ensaios. Em relação ao Kit TR DPP® COVID-
19 IgM/IgG Bio-Manguinhos, uma das limitações apresentadas é a não recomendação 
do uso em amostras obtidas de crianças com idade inferior a 2 anos. O teste 
imunocromatográfico da WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA (Imuno-Rápido 
COVID-19 IgG/IgM) afirma em seu manual de instrução que falsos resultados podem 
ocorrer com o uso de amostras hemolisadas, lipêmicas, ictéricas, contaminadas, 
diluídas, congeladas e descongeladas repetidamente e/ou armazenadas fora das 
especificações descritas. 

O teste de referência atual para o diagnóstico de infecção ativa por SARS-CoV-2 
é ensaio em tempo real da reação em cadeia da polimerase por transcriptase reversa 
(rRT-PCR) (9). Quinze testes registrados na ANVISA são testes em tempo real de reação 
da transcriptase reversa (RT-PCR) que utilizam sondas de corante repórter fluorescente 
específicas para a detecção qualitativa de ácidos nucleicos a partir de SARS-CoV-2 em 
amostras de esfregaço nasofaríngeo e orofaríngeo de pacientes com sinais e sintomas 
sugestivos de COVID-19. Resultados positivos são indicativos da presença de RNA SARS-
CoV-2, porém, é necessária uma correlação clínica com a história do paciente e outras 
informações de diagnóstico para determinar o status da infecção do paciente. Os testes 
foram altamente sensíveis. Nos testes diagnósticos FAMÍLIA KIT XGEN MASTER COVID-
19 - Kit Master para Detecção do Coronavírus SARS-CoV-2 e FAMÍLIA BIO GENE COVID-
19 PCR, a detecção é feita no formato RT-qPCR, onde a transcrição reversa e a 
subsequente amplificação da sequência-alvo específica ocorrem no mesmo poço de 
reação. A PCR quantitativa (qPCR) é usada para detectar, caracterizar e quantificar 
ácidos nucleicos. Todos os testes cujas informações estavam disponíveis foram 
altamente sensíveis. 
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O teste Xpert® Xpress SARS-CoV-2 foi avaliado em um estudo multicêntrico. O 
limite de detecção do teste Xpert foi de 0,01 unidades formadoras de placas (PFU)/mL. 
A taxa de positividade observada foi de ≥95% em uma concentração de SARS-CoV -2 de 
0,005 PFU/mL. Outros hCoVs, incluindo o coronavírus da Síndrome Respiratória do 
Oriente Médio, não foram detectados pelo teste Xpert. O SARS-CoV, uma espécie 
intimamente relacionada ao subgênero Sarbecovirus, foi detectado por um alvo de 
amplo alcance (E), mas foi distinguido do SARS-CoV-2 (alvo N2 específico do SARS-CoV-
2). De acordo com os autores, o teste é fácil de usar sob demanda e gera resultados em 
cerca de 45 minutos (10). 
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Tabela 2. Desempenho dos testes RT-PCR registrados na ANVISA 
 

NOME DO TESTE DADOS DE ACURÁCIA MÉTODO AMOSTRA 
BIOLÓGICA 

TEMPO PARA 
RESULTADO 

APRESENTAÇÃO 

One Step COVID-2019 Test Sensibilidade: 86,43%  
(IC 95% 82,41-89,58%) 
Especificidade: 99,57%  
(IC 95%: 97,63-99,92%)  
Total consistente: 91,61%  
(IC 95% 89,10 -93,58%) 

ensaio imunocromatográfico rápido 
qualitativo de detecção simultânia de 
IgG/IgM anti-coronavirus 

sangue, soro ou 
plasma (10µL de 
amostra) 

15 minutos 25 cassetes, 25 conta gotas 
descartáveis, solução tampão 1 x 6 mL 

CORONAVÍRUS RAPID 
TEST 

Sensibilidade: 86,4% 
 (IC95% 82,41 - 89,58%) 
Especificidade 99,57% 
 (IC95% 97,63-99,92%) 

ensaio imunocromatográfico rápido 
qualitativo de detecção simultânia de 
IgG/IgM anti-coronavirus 

sangue, soro ou 
plasma (10µL de 
amostra) 

15 minutos  dispositivo Teste: 1 x 1; pipeta 
descartável: 1 x 1; solução tampão: 
1x6ml; instrução para uso: 1 
n◦ de testes: 10, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 
70, 80, 90 e 100 testes  

CORONAVÍRUS IgG/IgM 
(COVID-19) 

IgG 
Sensibilidade:>99,9% 
Especificidade: 98,0% 
Precisão:98,6%  
IgM 
Sensibilidade: 85,0% 
Especificidade:96,0% 
Precisão: 92,9% 

ensaio imunocromatográfico rápido 
qualitativo de detecção simultânia de 
IgG/IgM anti-coronavirus 

sangue, soro ou 
plasma (10µL de 
amostra) 

10 e 20 
minutos 

kit com 10, 20, 25, 30, 50 e 80 
dispositivos + 1 frasco de 2 mL de 
diluente de amostra 

MedTeste Coronavírus 
(COVID-19) IgG/IgM 
(TESTE RAPIDO) 

IgG 
Sensibilidade:  97,4%  
(95%CI: 86,2-99,9%) 
Especificidade: 99,3% 
 (95%CI: 96,2-99,9%) 
Precisão: 98,9 % (95%CI: 96,1-99,9%)  
IgM 
Sensibilidade: 86,8% 
 (95%CI: 71,9%-95,6%) 
Especificidade: 98,6% 

ensaio imunocromatográfico rápido 
para a detecção qualitativa dos 
anticorpos IgG e IgM 

sangue, soro ou 
plasma (10µL de 
amostra) 

não 
encontrado 

MedTeste Coronavírus (COVID-19) 
IgG/IgM (TESTE RAPIDO) - 1 a 100 
unidade com lanceta de segurança 
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(95%CI:95,0%-99,8%) 
Precisão: 96,1% 
 (95%CI: 92,2%-98,4%) 

Família Teste Rápido em 
Cassete 2019-nCoV 
IgG/IgM (sangue 
total/soro/plasma) 

 IgG 
Sensibilidade: 100%  
(95%CI: 86,0%-100%) 
Especificidade: 98,0% 
 (95%CI: 89,4%-99,9%) 
Precisão: 98,6% 
 (95%CI: 92,3%-99,96%),  
IgM 
Sensibilidade: 85,0% 
 (95%CI: 62,1%-96,8%) 
Especificidade: 96,0% 
 (95%CI: 86,3%-99,5%) 
Precisão: 92,9%  
(95%CI: 84,1%-97,6%) 

ensaio imunocromatográfico de fluxo 
lateral para a detecção qualitativa de 
anticorpos IgG e IgM para 2019-nCoV  

sangue, soro ou 
plasma (10µL de 
amostra) 

10 minutos Juschek - Conjunto para 25 testes 
ACroBiotech - Conjunto para 25 testes 

COVID-19 IgG/IgM ECO 
Teste 

IgG 
Sensibilidade: 95%;  
Especificidade: 99% 
IgM 
Sensibilidade: 90%;  
Especificidade: 94% 

ensaio imunocromatográfico para a 
detecção qualitativa, específica e 
diferencial de anticorpos IgG e IgM 
anti-COVID-19 

sangue, soro ou 
plasma (10µL de 
amostra) 

10 minutos kit com 1 a 100 Cassetes 1; 1 a 100 
Cassetes 2; Tampão de diluente: 100 x 
4 mL 

ECO F COVID-19 Ag Sensibilidade: 86% 
 Especificidade: 95% 

imunoensaio fluorescente utilizando 
o analisador ECO Reader F para 
detectar nucleoproteínas do 
coronavírus 

 amostras 
respiratórias (swabs 
nasofaríngeo e 
orofaríngeo) 

30 minutos 1 a 100 cassetes; tampão de extração 
com 2 mL; 1 a 100 swabs estéreis 

COVID-19 Ag ECO Teste Sensibilidade 70%  
Especificidade 97% 

ensaio imunocromatográfico de 
duplo anticorpo (sanduíche), 
aprimorado com ouro coloidal, para 
determinação qualitativa do antígeno 
de COVID-19 

 amostras 
respiratórias (swabs 
nasofaríngeo e 
orofaríngeo) 

10 e 15 
minutos 

1 a 100 tiras de teste; 1 a 100 tampões 
de extração com 15 mL; a 100 
microtubos; 100 swabs estéreis 

Anti COVID-19 IgG/IgM 
Rapid Test 

 IgG 
Sensibilidade: 100%  
(95%IC: 86,0%-100%) 
 Especificidade: 98,0% 

ensaio imunocromatográfico que 
permite a detecção de anticorpos 
anti-IgG e anti-IgM específicos anti-
COVID-19 

sangue, soro ou 
plasma (10µL de 
amostra) 

10 minutos placa de reação de 5 a 100 unidades; 
tampão.  
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 (95%IC: 89,4%-99,9%) 
Eficiência: 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%) 
Eficiência: 92,9% 
 (95%IC: 84,1%-97,6%) 

Família Kit de Detecção 
por PCR em Tempo Real 
VIASURE SARS-CoV-2 

100% especificidade e sensibilidade RT-PCR (reação da transcriptase 
reversa) usando sondas de corante 
repórter fluorescente específicas 
para SARS-CoV-2 

 amostras 
respiratórias (swabs 
nasofaríngeo e 
orofaríngeo) 

resultados 
disponíveis 

em menos de 
3,5 horas após 

carregar a 
amostra no 

sistema 

kit de Detecção por PCR em Tempo Real 
VIASURE SARS-CoV-2 - VS-NCO213L - 1 
x Placa de 96 tubos, perfil baixo. Kit de 
Detecção por PCR em Tempo Real 
VIASURE SARS-CoV-2 - VS-NCO213H - 1 
x Placa de 96 tubos, perfil alto. 

Família Cobas SARS-CoV-2 Estudos de Limite de Detecção (LoD) 
determinam a menor concentração 
detectável do SARS-CoV-2, na qual 
95% ou mais de todos os replicados 
(verdadeiro positivo) têm resultado 
positivo. 

RT-PCR para uso nos sistemas Cobas® 
6800/8800 é um teste de em tempo 
real destinado à detecção qualitativa 
de ácidos nucleicos do SARS-CoV-2  

 amostras 
respiratórias (swabs 
nasofaríngeo e 
orofaríngeo) 

resultados em 
menos de 3,5 

horas após 
carregar a 

amostra no 
sistema 

cobas SARS-CoV-2 Control Kit - 16 ml 
(16 × 1 ml); cobas SARS-CoV-2 - 192 
testes 
  

LUMIRATEK COVID-19 
(IgG/IgM) 

IgG 
Sensibilidade: 97,4%  
(95%CI: 86,2-99,9%) 
Especificidade: 99,3%  
(95%CI: 96,2-99,9%) 
Precisão: 98,9% (95%CI: 96,1-99,9%) 
IgM 
Sensibilidade: 86,8% 
(95%CI:71,9-95,6%) 
Especificidade: 98,6% 
(95%CI:95,0-99,8%) 
Precisão: 96,1% (95%CI: 92,2-98,4%)  

ensaio imunocromatográfico que 
permite a detecção de anticorpos 
anti-IgG e anti-IgM específicos anti-
COVID-19 

sangue, soro ou 
plasma (10µL de 
amostra) 

10 minutos 1 caixa com 10 a 50 unidades de 
LUMIRATEK COVID-19 (IgG/IgM; 10 a 
50 contas gotas; 01 solução tampão – 
2mL.  
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MAGLUMI IgM de 2019-
nCoV (CLIA) 

IgM 
Sensibilidade clínica: 78,65% 
Especificidade clínica: 97,50%  

imunoensaio por 
quimioluminescência in vitro para a 
determinação qualitativa de 
anticorpos de IgM para o novo 
coronavírus usando o analisador de 
imunoensaio por 
quimioluminescência automático da 
série MAGLUMI 

plasma ou soro 
humano (10µL de 
amostra) 

Automático 1 x 2,5 mL de microesferas magnéticas; 
1 x 1,0 mL de calibrador baixo; 1 x 1,0 
mL de calibrador alto; 1 x 23,5 mL de 
tampão; 1 x 23,5 mL de Identificação 
por ABEI; 1 x 23,5 mL de diluente; 1 x 
1,0 mL de controle negativo; 1 x 1,0 mL 
de controle positivo. (100 testes). 

MAGLUMI IgG de 2019-
nCoV (CLIA) 

IgG  
Sensibilidade clínica: 91,21% 
Especificidade clínica: 97,33% 
  

imunoensaio por 
quimioluminescência in vitro para a 
determinação qualitativa de 
anticorpos de IgM para o novo 
coronavírus usando o analisador de 
imunoensaio por 
quimioluminescência automático da 
sérieMAGLUMI 

plasma ou soro 
humano (10µL de 
amostra) 

Automático 130219015M: 1 x 2,5 mL de 
microesferas magnéticas; 1 x 1,0 mL de 
calibrador baixo; 1 x 1,0 mL de 
calibrador alto; 1 x 23,5 mL de tampão; 
1 x 23,5 mL de Identificação por ABEI; 1 
x 23,5 mL de diluente; 1 x 1,0 mL de 
controle negativo; 1 x 1,0 mL de 
controle positivo. (100 testes). 

Smart Test Covid-19 
Vyttra 

Sensibilidade clínica: 100% 
Especificidade clínica: 99,5%  

kit imunocromatográfico rápido 
para detecção qualitativa e 
diferencial de anticorpos IgM e IgG do 
coronavírus 

 sangue total (20 μl 
de amostra), soro 
ou plasma (10 μl de 
amostra) 

10 minutos 1 ou 20 ou 50 testes: 1, 20 ou 50 
cassetes/diluente de amostra: 1x 5ml;  

FAMÍLIA KIT XGEN 
MASTER COVID-19 - Kit 
Master para Detecção do 
Coronavírus SARS-CoV-2 

Especificidade: 100% para o vírus 
SARS-CoV-19 
Sensibilidade (LOD) SARS-CoV-19 
(gene ORF1ab) 10 cópias/reação com 
probabilidade ≥ 95% 
Sensibilidade (LOD) SARS-CoV-19 
(gene N) 50 cópias/reação com 
probabilidade ≥ 95% 

RT-qPCR em que a transcrição reversa 
e a subsequente amplificação da 
sequência alvo específica ocorrem no 
mesmo poço de reação  

amostras 
respiratórias a 
partir de swabs 
orofaríngeo e 
nasofaríngeo para 
detecção de SARS-
CoV-2. 

Conforme 
programação 
das etapas da 

PCR 

Kit XGEN MASTER COVID-19 - XG-CV19-
MB-48 e 96: 48 e 98 testes; Kit XGEN 
Master COVID-19 Low Profile - XG-
CV19-MB-24, 48, 96 LP: 24, 48, 96 
testes; Kit Master COVID-19 High 
Profile - XG-CV19-MB-24, 48 e 96 HP: 
24, 48 e 96 testes; Kit XGEN MASTER 
COVID-19 - XG-CV19-MB-24: 24 testes 

DPP® COVID-19 IgM/IgG 
System 

Sensibilidade: 88,9%  
Especificidade: 100% 

teste imunocromatográfico, de uso 
único, para a detecção rápida de 
anticorpos IgM e IgG 
para o novo coronavírus 

sangue total por 
punção digital, 
sangue total 
venoso, soro ou 
plasma 

DPP® COVID-
19 IgM/IgG 

System 

COVID - 10 a 100 reações 
CCOVID – 10 a reações/C 

Família Abbott RealTime 
SARS-CoV-2 EUA 

O menor nível de concentração com 
taxas positivas observadas ≥ 95% foi 

teste de reação em cadeia da 
polimerase (PCR, Polimerase Chain 
Reaction) de transcriptase reversa 

 swabs 
nasofaríngeos (NP) 
e orofaríngeos (OP) 

Não 
informado. 
Pela técnica 

Abbott RealTime SARS-CoV-2 
Amplification Reagent Kit - Abbott 
RealTime SARS-CoV-2 Internal 
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de 100 cópias/mL de vírus.   
Detecção = 100% 

(RT, Reverse Transcriptase) em tempo 
real (rt,real time) destinado à 
detecção qualitativa de ácido 
nucleico do SARS-CoV-2 

3,5 horas 
conforme 

descrito em 
outros testes 

RT-PCR 

control:4 frascos x 1,2 mL por frasco; 
Abbott RealTime SARS-CoV-2 
Amplification Reagent Pack: 4 
embalagens x 24 testes/embalagem 
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: 
Especificidade relativa: 96%  
(IC95%: 86,3%-99,5%)  
Sensibilidade: 85,0%  
(IC 95%: 62,1% -96,8%)   
Precisão: 92,9%  
(IC 95%: 84,1% -97,6%)  
IgG:  
sensibilidade: 95,2% 
especificidade: 100% 
 IgM:  
sensibilidade: 95%  
especificidade: 96% 

Teste imunocromatográfico amostras de soro ou 
plasma, sangue 
total por funçao 
venosa, sangue 
total do dedo 

10 minutos CVD1-100-2- 10 a 100 testes (R1 – 10 a 
100 unidades + R2 – 1,5 a 12ml + R3 – 
10 a 100 unidades) 

Anti-SARS-CoV-2 IgG ELISA Sensibilidade de 100% e uma 
especificidade de 92,5% após dez 
dias do aparecimento dos sintomas 

 ELISA -  reação com anticorpo IgG  Soro humano ou 
plasma 

não 
informado 

 EI 2606-9601 A (96 testes) 

Anti-SARS-CoV-2 ELISA IgA Sensibilidade de 80% e uma 
especificidade de 98,5% após dez 
dias do aparecimento de sintomas 

ELISA -  reação com anticorpo IgA  Soro humano ou 
plasma 

não 
informado 

EI 2606-9601 G (96 testes) 

TR DPP® COVID-19 
IGM/IGG - Bio-
Manguinhos 

Sensibilidade: 88,9%                                                             
Especificidade: 100% 

imunocromatografia e utiliza 
plataforma de duplo percurso 

sangue total, soro 
ou plasma 

10 a 15 
minutos 

TR DPP® COVID-19 IgM/IgG - Bio-
Manguinhos – (20 reações) 

Família COVID-19 IgG/IgM 
Teste Rápido ( Sangue 
total/ Soro/Plasma) 

IgG  
Sensibilidade reativa: ＞99,9% 
(95%CI: 82,5-100%) 
Especificidade: 98,0% 

imunoensaio cromatográfico de fluxo 
lateral para a detecção qualitativa de 
anticorpos IgG e IgM 

sangue total, soro 
ou plasma 

10 minutos COVID-19 IgG/IgM Teste Rápido em 
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 
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 (95%CI: 92,6-99,9%) 
Precisão: 98,4%  
(95%IC: 93,9-99,9%)                          
IgM 
Sensibilidade reativa: 90,9% 
 (95%CI: 71,0-98,7%) 
Especificidade: 97,0%  
(95%CI: 91,8-99,4%) 
Precisão: dado ausente:  
(95%CI: 90,5-98,5%)                      

tampão x 3mL; 100 ou 200 conta gotas; 
100 almofadas de álcool; 100 ou 200 
lancetas; 100 ou 200 cartões de teste 
 

 

Teste Rápido OnSite™ 
COVID-19 IgG/IgM 

IgG  
Sensibilidade relativa: 96,8% 
 (95%CI: 93,6-98,4%) 
Especificidade: 100% 
 (95% CI: 98,8-100%) 
IgM 
Sensibilidade relativa: 78,0%  
(95%CI: 72,1-82,9%) 
Especificidade: 99,4% 
 (95%CI: 97,8-99,8%)                                 
Geral                                                                         
Sesnsibilidade relativa: 96,8% 
(95%CI: 93,6-98,4%) 
Especificidade: 99,39%  
(95%CI: 97,80-99,83%)  
Concordância geral: 98,4% 
 (95% CI: 96,9-99,1%) 

imunoensaio cromatográfico de fluxo 
lateral  para a detecção de anticorpos 
anti-SARS-CoV-2 IgG e IgM 

sangue total, soro 
ou plasma 

10 a 15 
minutos 

25 cassetes, 25 pipetas plásticas, 1 
solução de detecção (3ml/frasco) 

Kit MOLECULAR SARS-
CoV2 (E/P1) - Bio-
Manguinhos 

A análise de PROBIT (IC de 95%) 
indicou uma sensibilidade para o 
alvo E: LOD de 0,97 cópias/reação 
(50% positividade) e de 1,99 
cópias/reação (95% positividade); 
para o alvo P1: LOD de 1,61 
cópias/reação (50% positividade) e 
de 1,98 cópias/reação (95% 

RT-PCR: a transcrição reversa, 
amplificação, detecção e 
diferenciação do material genético 
(RNA viral) do Coronavírus 

aspirado de 
nasofaringe e/ou de 
swab triplo 
combinado 

Não 
informado, 
pela técnica 

3,5 horas 
conforme 

descrito em 
outros testes 

RT-PCR 

24 reações 
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positividade). Limite de detecção 
para Coronavírus: 50 cópias/reação 

SARS-CoV-2 S gene for BD 
Max 

Limite de deteção ≥ 24 cópias de 
ADNc por reação (cp/rxn), com uma 
taxa positiva ≥ 95% 

RT-PCR em tempo real numa única 
etapa, onde a transcrição reversa e 
subsequente amplificação da 
sequência-alvo específica ocorrem no 
mesmo poço de reação 

esfregaços 
nasofaríngeas e 
orofaríngeas 

Não 
informado, 
pela técnica 

3,5 horas 
conforme 

descrito em 
outros testes 

RT-PCR 

Kit para 24 testes, Tubos de reação do 
gene SARS-CoV-2 S: 2 x 12 tubos / 
Tubos de tampão de reidratação: 24 
tubos 

COVID-19 IgG/IgM Sensibilidade: 94,14%                                                             
Especificidade: 93,91% 

teste rápido imunocromatográfico 
para a detecção qualitativa, 
específica e diferencial de anticorpos 
IgG e IgM anti-COVID-19 

sangue total, soro 
ou plasma 

15 a 20 
minutos 

Caixa com 1 a 500 unidades de cassete 
e 1 a 20 unidades de solucao diluente 

COVID-19 Real-Time PCR 
Kit 

Utilizando a concentração de 
amostras de RNA (1x103 cópias/ml e 
5x102 cópias / ml), respectivamente, 
o coeficiente de variação (CV%) do 
valor Ct (cycle threshold) do teste de 
reprodutibilidade e repetibilidade é 
de ≤ 5,0%.4 

RT-PCR em tempo real destinado à 
detecção qualitativa de ácido 
nucleico do SARS-CoV-2 

swab nasofaríngeo, 
escarro, líquido de 
lavagem alveolar 

1,5 horas 24 TESTES 

Xpert Xpress SARS-CoV-2 Sensibilidade analítica (limite de 
detecção) - Material de referência 
AccuPlex SARS-CoV-2: O LoD é a 
menor concentração da sequência 
viral recombinante AccuPlex SARS-
Cov-2 que pode ser distinguida 
reprodutivelmente de amostras 
negativas ≥ 95 % das vezes com 95% 
de confiança. O LoD para o ensaio é 
de 250 cópias/mL. 
Sensibilidade analítica- vírus vivo 
SARS-CoV-2. O LoD é a concentração 

RT-PCR em tempo real destinado à 
detecção qualitativa de ácido 
nucleico do SARS-CoV-2 

swab nasofaríngeo, 
nasal ou com 
concha nasal média 
e/ou amostras de 
lavagem/aspirado 
nasal 

Não 
informado, 
pela técnica 

3,5 horas 
conforme 

descrito em 
outros testes 

RT-PCR 

Kit com 10 testes (cartuchos com tubos 
de reacao integrados)5 

 
4 http://hybribio.com/product1/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 vírus vivos 
SARS-CoV-2 que podem ser 
reprodutivamente distinguíveis de 
amostras negativas ≥ 95% das vezes 
com 95% de confiança. O LoD 
reivindicado para o ensaio é de 
0,0100 PFU/mL 

COVID-19 igG/IgM test Sensibilidade clínica > 90% em 
média, por tempo positivo por mais 
de 4 dias 
Especificidade clínica: 100% para 
pacientes negativos6 

teste rápido de imunocromatografia 
que detecta anticorpos IgG e IgM 
para COVID-19 

sangue total, 
plasma, soro e dedo 
para perfurar 
sangue total 

15 minutos Kit com 25 dispositivos de testes; 
Diluente: 1 x 5 mL 
 

TaqPath™ COVID-19 CE-
IVD RT PCR Kit 

LoD:  
Lavagem broncoalveolar 10 GCE / 
reação 
Swab nasofaríngeo 10 GCE / reação7 

RT-PCR em tempo real multiplex 
destinado à detecção qualitativa de 
ácido nucleico da SARS ‑ CoV ‑ 2 

swab nasofaríngeo, 
aspirado 
nasofaríngeo e 
lavagem 
broncoalveolar  

Menos de 2 
horas 

1000 reações 

COVID-19 IgG/IgM BIO Não encontrado não encontrado não encontrado Não 
encontrado 

R1: 5 a 100 cassetes / R2: 1,0 a 6,0 mL / 
5 a 100 pipetas plásticas descartáveis 

SARS-COV-2 RT-PCR KIT Não encontrado RT-PCR m uma única etapa para a 
detecção de 2019-novel Coronavírus 
(nCoV) 8 

aspirados traqueais 
ou lavagem 
broncoalveolar são 
amostraa 
preferenciais. Como 
alternativa, 
amostras 
nasofaríngeas ou 
escarro. 

90 minutos Kit para 24 testes 

BasePoint COVID-19 
IgG/IgM 

Sensibilidade: 86,43%  
(IC95%: 82,51-89,58%) 
Especificidade: 99,57% 

PCR em tempo real em que a 
transcrição reversa e a subsequente 
amplificação da sequência alvo 

 punção 
digital/Soro/Plasma 

15 minutos 1 a 25 dispositivos de teste 

 
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_TaqPathCOVID-19_CE-IVD_RT-
PCR%2520Kit_IFU.pdf&title=SW5zdHJ1Y3Rpb25zIGZvciBVc2U6IFRhcVBhdGggQ09WSUQtMTkgQ0UtSVZEIFJULVBDUiBLaXQ= 
8 https://en.vircell.com/news-single/222-sars-cov-2-realtime-pcr-kit/ 
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 (IC95%: 97,63-99,92%) 
Precisão: 91,61%  
(IC95%: 89,10%-93.58%) 

específica ocorrem no mesmo poço 
de reação 

AFIAS COVID-19 Ab Sensibilidade Clínica: 100% 
Especificidade Clínica: 96,7% 

imunofluorescência (FIA) sangue 
total/soro/plasma 

10 minutos 24 cartuchos, 24 ponteiras, 24 C-tips, 1 
zipperbag e 1 ID Chip 

SARS CoV-2 ECO Detect Sensibilidade >99 ,9 %  
Especificidade >9 9 ,9 % 

RT-PCR  swab de 
nasofaringe, 
orofaringe e lavado 
broncoalveolar d 

nao 
informado 

kit com 8 a 96 reações 

BIOSYNEX COVID-19 BSS IgM                                                                           
Sensitividade: 91,8%  
(95% IC: 83,8%-96,6%) 
Especificidade: 99,2%  
(95% IC: 97,7%-99,8%)        
Acurácia: 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%)              
Acurácia: 99,6%  
(95% IC: 98,4%-99,9%) 

RT-PCR sangue total 
humano, soro ou 
plasma 

10 minutos nenhum modelo de apresentação foi 
encontrado 

Teste Rápido Covid-19 15 
minutos Nutriex 

IgM   
Sensibilidade relativa: 95,7%  
Especificidade relativa: 97,3%                                                                                               
IgG  
Sensibilidade relativa: 91,8%  
Especificidade relativa: 99,4% 

teste rápido de imunocromatografia 
que detecta anticorpos IgG e IgM 
para COVID-19 

sangue total 
humano, soro ou 
plasma 

10 minutos kit com 20 dispositivos de teste; 1 
tampão com 2 mL. 20 lancetas 

QuickProfile COVID-19 
IgG/IgM Combo Test Card 

Sensibilidade clínica: 87,8%  
Especificidade clínica 99,0%  
Precisão: 96,8% 

teste rápido de imunocromatografia 
que detecta anticorpos IgG e IgM 
para COVID-19 

sangue total 
humano, soro ou 
plasma 

15 minutos 25 dispositivos de teste + 1 frasco de 
solução tampão diluente + 25 pipetas 
capilares de 5uL + 1 Instrução de Uso 

Teste Rápido COVID-19 
IgG / IgM Bahiafarma 

IgG  
Sensibilidade: 95% 
Especificidade: 95% 
IgM  

teste rápido de imunocromatografia 
que detecta anticorpos IgG e IgM 
para COVID-19 

sangue total 
humano, soro ou 
plasma 

10 minutos 50 Testes com acessórios (50 
Dispositivos para Teste Rápido COVID-
19 IGG / IGM; 04 Frascos de Solução 
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Sensibilidade: 83% 
Especificidade: 95% 

Tampão de 5,0mL; 50 lancetas; 50 
tubos capilares) 

Diagnostic Kit for IgM/IgG 
Antibody to Coronavirus 
(SAR S-CoV-2) (Lateral 
Flow) 

IgM  
Sensibilidade 79,0% 
 (IC95%: 73,9- 83,3%)  
Especificidade 99,7% 
 (IC95%: 98,4 -100,0%)  
Taxa total de coincidência 90,5% 
(95%IC: 88,0 - 92,6%) 
IgG  
Sensibilidade 84,3%  
(IC95%: 79,6 -88,0%)  
Especificidade 99,4% 
 (IC95%: 98,0 -99,8%)  
Taxa Total de coincidência 2,7% 
(95%IC: 90,4 - 94,5%) 
Sensibilidade combinada: 90,6% 
 (IC 95%: 86,6-93,4%) 
Especificidade combinada: 99,2% 
(IC95%: 97,6-99,7%) 
Taxa de coincidência total 
combinada 95,3%  
(IC95%: 93,4 - 96,7%) 

Teste rápido de imunocromatografia 
que detecta anticorpos IgG e IgM 
para COVID-19 

sangue total 
humano, soro ou 
plasma 

1 a 15 
minutos 

10 e 20 testes/kits 

KOVID Ab (COVID-19 
IgG/IgM) 

Sensibilidade: 90%  
Especificidade: 96% 

imunocromatografia em ouro 
coloidal  

sangue total 
humano, soro ou 
plasma 

10-15 minutos 1 a 20 testes - cassete: 20 unidades / 
tampão: 1 x 3 mL / minipipeta: 20 
unidades 
 

FAMÍLIA BIO GENE COVID-
19 PCR 

Sensibilidade: 99,9%  
Especificidade: 99,9% 

 teste rápido de imunocromatografia 
que detecta anticorpos IgG e IgM 
para COVID-19 

amostras de RNA 
extraídas de escarro 

não 
informado 

BIO GENE COVID-19 PCR (GENES E e 
RdRp) - Com Controle Endógeno - 192 
testes –R1: 1 x 212 uL / R2: 1 x 212 uL / 
R3: 8 x 600 uL / R4: 4 x 1,5 mL / R5: 1 x 
500 uL / R6: 1 x 1,5 mL / R7: 2 x 2 mL / 
R8: 1 x 200 uL / R9: 1 x 212 uL. 

Novel Coronavirus (2019-
nCoV) Nucleic Acid 

Limite de detecção (LoD):  
1 × 103 cópias/mL. 

RT-PCR swabs de 
orofarínge, 

Não 
informado 

embalagem para 50 testes/kit 
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Detection Kit PCR-
Fluorescence Probing  

nasofarínge e 
escarro 

COVID-19 IgG/IgM KIT DE 
TESTE RÁPIDO 

Sensibilidade relativa: 96,88% 
Especificidade relativa: 100% 
Concordância geral: 99% 

ensaio imunocromatográfico de fluxo 
lateral 

sangue total 
humano, soro ou 
plasma 

10 minutos kit para 25 testes com 25 cassetes; 1 
Tampão com 3 mL; 1 conta gotas. 

ichromaTM COVID-19 Ab Resultados entre positivo e negativo 
a partir do cálculo cut-off (COI) com 
o algoritmo do equipamento 
ichroma. 
Índice Cut-off (COI): < 0,9 Negativo 
para IgG/IgM; 0,9 ≤ Título < 1,1 
Indeterminado; ≥ 1,1 Positivo para 
IgG/IgM 

imunoensaio fluorescente (FIA) sangue total 
humano, soro ou 
plasma 

10 
minutos 

25 cassetes, 25 detectores, 1 diluente 
do detector e 1 ID Chip 

Detect SARS-CoV-2 (RT-
PCR)  

Sensibilidade relativa: 100% 
Especificidade relativa: 100% 
Eficiência: 100% 

RT-PCR swabs de 
orofarínge, 
nasofarínge e 
escarro 

Não 
informado 

R1: 1 a 9 x 1,050 mL; R2: 1 a 9 x 0,550 
mL; CP: 1 a 9 x 0,050 mL; CN: 1 a 9 x 
0,050 mL 

Cellex qSARS-CoV-2 
IgG/IgM Cassette Rapid 
Test 

Sensibilidade 93,75%  
(IC95%: 88,06-97,26%) 
Especificidade 96,40% 
 (IC95%: 92,26-97,78%) 

ensaio imunocromatográfico 
de fluxo lateral 

plasma serum 
sérico ou de sangue 
total 

15 a 20 
minutos 

WI5513C: 25 x 1 Cassete de teste; 25 x 
1 pipeta de transferência; 1 x 5 mL de 
tampão diluente de amostra 

ImunoTest COVID-19 Sensibilidade 87% 
Especificidade 100% 
 

imunocromatográfico sangue total 
humano, soro ou 
plasma 

15 minutos Placa teste 1 a 5 determinações: caixa 
c/5 a 25 determinações, caixa c/50 
determinações, caixa c/100 
determinações, caixa c/125 
determinações, caixa c/250 
determinações, caixa c/500 
determinações 

INNOVITA COVID-19 
IgG/IgM 

Sensibilidade 87,3%  
(IC 95%: 80,40% a 92,0%) 

método de imunocaptura sangue total 
humano, soro ou 
plasma 

15 minutos Caixa com 5 a 90 placas/10 a 450 
determinações 
 

Novo kit de teste de 
anticorpos IgM / IgG para 
coronavírus (2019-nCoV) 
(ouro coloidal) 

 ouro coloidal Teste Sangue total, soro e 
plasma 

15 minutos 52104078: 1 x 1 tira de teste; 1 x 1 
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 
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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 IgG/IgM Rapid 
Test Kit 

Sensibilidade 98,81% 
 (IC95% 97,25-99,61%)  
Especificidade 98,02% 
 (IC95% 97,05-98,74%)  
Taxa de consistência 96,85% 
 (IC95% 95,87-97,60%) 

imunoensaio cromatográfico sangue total 
humano, soro ou 
plasma 

10 minutos 40 testes / kit 
 

ALLSERUM EIA COVID19 
IGM 

Sensibilidade: 16/16 = 100,00%                      
Especificidade: 3018/3022 = 99,87% 

ELISA para determinação de IgM soro e plasma 
humano 

não 
informado 

96 e 192 determinações: r1: microplaca 
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: solução de 
lavagem 1 x 120 ml; r7: substrato 1 x 24 
ml; r8: solução de parada 1 x 24 ml; 
folhas adesivas 4 unds 

ALLSERUM EIA COVID19 
IGG 

Sensibilidade: 15/15 = 100% 
Especificidade: 3018/3022 = 99,87% 

ELISA para a determinação qualitativa 
de anticorpos IgG 

soro e plasma 
humano 

não 
informado 

96 e 192 determinações: r1: microplaca 
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: solução de 
lavagem 1 x 120 ml; r7: substrato 1 x 24 
ml; r8: solução de parada 1 x 24 ml; 
folhas adesivas 4 unds 

SARS-CoV-2 Antibody Test 
(colloidal gold 
immunochromatography) 

Para a detecção de material de 
referência de sensibilidade, a taxa de 
detecção positiva não deve ser 
inferior a 90%. Para a detecção de 
material de referência negativo, o 

imunocromatografia em ouro 
coloidal 

sangue total 
humano, soro ou 
plasma 

15 minutos kit com 5 dispositivos de teste; 
diluente: 1 x 1 mL. 
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valor negativo a taxa de detecção 
deve ser de 100%. 

CORONAVÍRUS COVID-19 
IgG/IgM TESTE RÁPIDO 

IgG                                                                                              
Sensibilidade: 100,0% 
 (IC95%: 96,1-100,0%)  
Especificidade: 99,5% 
 (IC 95%: 98,1-99,9%) 
Precisão: 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%)  
Precisão: 97,8%  
(IC 95%: 96,0%-98,9%) 

imunocromatografia em ouro 
coloidal 

sangue total 
humano, soro ou 
plasma 

10 minutos 25, 50 e 100 testes 

COVID-19 IgG/IgM Rapid 
Test 

IgM  
Sensibilidade: 85,7% (12/14) 95%CI 
60-96% Especificidade: 100% (32/32) 
95%CI 89-100% 
IgG  
Sensibilidade: 92,8% (13/14) 95%CI 
68-98%   
Especificidade: 100% (32/32) 95%CI 
89-1
00% 

imunocromatografia em ouro 
coloidal 

sangue total 
humano, soro ou 
plasma 

15 minutos 
 
 

kit para 10 a 100 testes com: R1-
dispositivo de teste – 1x10; M1-tubo 
capilar- 1x10; M2-solução tampão – 
1x6ml. 
 

NL qSARS-CoV-2 IgG/IgM 
Cassette Rapid Test 
 

Sensibilidade 93,75%  
(IC95%: 88,06-97,26%)  
Especificidade 96,40% 
 (IC95%: 92,26-97,78%) 

imunocromatografia de fluxo lateral sangue total 
humano, soro ou 
plasma 

15 a 20 
minutos 

NL.5515C100: 100 unidades de 
cassetes de teste; 4 frascos de 5mL de 
Tampão diluente de amostra; 100 
unidades de Pipetas de transferência 

COVID-19 IgG/IgM Rapid 
Test Device (WB/S/P) 

IgG                                                                                              
Sensibilidade: 100,0% 
Especificidade: 98,89%  
Precisão: 99,17%                                                                            
IgM                                                                                 
Sensibilidade: 90%                                               
Especificidade: 97,78%   

imunocromatografia de fluxo lateral sangue total 
humano, soro ou 
plasma 

15 minutos 
 

kit com 25 testes; 1 solução tampão; 25 
lancetas; 25 conta gotas descartáveis 
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Precisão: 95,83% 

EURORealTime SARS-CoV-
2 

não informado RT-PCR não informado não 
informado 

MP 2606-0425 (100 reações) 
MP 2606-0125 (25 reações) 
MP 2606-0225 (50 reações) 

Imuno-Rápido COVID-19 
IgG/IgM 

Sensibilidade 83,3%,  
Especificidade de 93,1%  
Índice de concordância com RT-PCR 
88,22%. 

imunocromatografia em ouro 
coloidal 

sangue total 
humano, soro ou 
plasma 

15 e 20 
minutos 

REF 672010-R / 672010E-R: 10 
Determinações (cassete) 
REF 672020-R / 672020E-R: 20 
Determinações (cassete) 
REF 672025-R / 672025E-R: 25 
Determinações (cassete) 
REF 672040-R / 672040E-R: 40 
Determinações (cassete) 
REF 672050-R / 672050E-R: 50 
Determinações (cassete) 
REF 672080-R / 672080E-R: 80 
Determinações (cassete) 
REF 672200-R / 672200E-R: 200 
Determinações (cassete) 
REF E672025-R: 25 Determinações 
(cassete) 
REF E672050E-R: 50 Determinações 
(cassete) 
REF E672200E-R: 200 Determinações 
(cassete) 

Panbio COVID-19 IgG/IgM 
Rapid Test Device 

Sensibilidade: 95,8%  
(IC95% 85,7-99,5%) 
Especificidade: 94% 
 (IC95% 83,5-98,7%) 
Índice de concordância 94,9% 
 (IC95% 88,5-98,3%) 

imunocromatografia sangue total 
humano, soro ou 
plasma 

10 minutos kit para 25 testes 

COVID-19 ELISA IgG Sensibilidade 58% 
Especificidade 98% 

ELISA soro e plasma 
humano 

não 
informado 

Kit para 96 testes 

COVID-19 ELISA IgM+IgA Sensibilidade 66% 
Especificidade 99% 

ELISA soro e plasma 
humano 

não 
informado 

Kit para 96 testes 
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2. CONCLUSÕES 

A ANVISA já avaliou mais de 120 pedidos de registro de produtos para testagens 
relacionadas à COVID-19 desde o dia 18 de março. A maior parte das petições aguarda 
complementação de informações por parte das empresas e outras estão sendo 
analisadas com prioridade.   O tempo médio para avaliação dos registros na ANVISA gira 
em torno de 15 dias. Atualmente, mais da metade dos registros concedidos diz respeito 
a testes rápidos para anticorpos. Até a presente data, foram registrados 64 testes para 
diagnóstico da COVID-19, sendo 15 deles moleculares. O teste de polymerase chain 
reaction em tempo real (RT-PCR) para identificação 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 instalações laboratoriais específicas com níveis restritos de 
biossegurança e técnica.  

A sensibilidade e especificidade dos testes sorológicos variaram entre os 
fabricantes. É importante destacar que uma baixa sensibilidade do teste diagnóstico 
pode resultar em uma maior probabilidade de detectar falsos-negativos, o que poderia 
interferir principalmente em casos de indivíduos assintomáticos. Em geral, a 
sensibilidade dos testes foi superior a 85% e a especificidade, superior a 94%.  

Os testes sorológicos 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 à infecção 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 após a exposição ao vírus, embora 
alguns pacientes possam desenvolver anticorpos mais cedo. Devido a esse atraso 
natural, o teste de anticorpos pode não ser útil no cenário de uma doença 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 vigilância sorológica 
nos níveis local, regional, estadual e nacional; e (iii) a identificação de quem já teve 
contato com o vírus e, portanto, pode (se houver imunidade protetora) ser imune 
(11,12). 

Alguns conjuntos de reagentes para testes sorológicos foram autorizados pela 
ANVISA em caráter emergencial devido à gravidade da situação e à necessidade de 
ampliar a testagem da população, mas a validação desses reagentes pelos laboratórios 
é fundamental, uma vez que poucos trabalhos conseguiram ser publicados até o 
momento.  As aprovações estão de acordo com a Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) 
348/2020, que define os critérios e os procedimentos extraordinários e temporários 
para tratamento de petições de registro de medicamentos, produtos biológicos e 
produtos para diagnóstico in vitro, e mudança pós-registro de medicamentos e produtos 
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biológicos em virtude da emergência de saúde pública internacional decorrente do novo 
coronavírus.  

Na RDC, para registro de testes diagnósticos, a ausência de qualquer estudo de 
desempenho ou restrição de dados deve ser justificada por motivações técnicas que 
permitam a avalição da confiabilidade dos resultados e da efetividade diagnóstica do 
produto. Os registros concedidos nas condições dessa Resolução terão a validade de um 
ano, exceto para situações em que a avaliação da estabilidade seja apresentada por 
comparação com produtos similares e os demais critérios descritos no Regulamento 
sejam atendidos. Nesse caso, poderão ter a concessão regular de validade de registro 
de produtos para saúde por um período de 10 anos.  
 Em resumo, as duas categorias de testes para SARS-CoV-2 podem ser úteis nesse 
surto, pois, eventualmente, a coleta de múltiplas amostras, regiões e em tempos 
diferentes durante a evolução da doença pode ser necessária para o diagnóstico da 
COVID-19. 
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21/05/2020 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351200979202017/?nomeProduto=COVID 1/2

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

Nome da
Empresa

BIO ADVANCE DIAGNOSTICOS LTDA

CNPJ 09.593.438/0001-03 Autorização 8.05.249-0

Produto Teste Rápido OnSite™ COVID-19 IgG/IgM

Apresentação/Modelo

25 TESTES

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

INSTRUCAO-DE-USO - 1 de 1.PDF 0843595/20-2 -
11/05/2020 - 07:40

ROTULAGEM OU MODELO DE
ROTULAGEM

ROTULAGEM-OU-MODELO-DE-
ROTULAGEM - 1 de 1.PDF

0843595/20-2 -
03/04/2020 - 12:05

Nome Técnico CORONAVÍRUS

Registro 80524900071

Processo 25351.200979/2020-17

Fabricante
Legal

FABRICANTE: BEIJING GENESEE BIOTECH, INC - CHINA, REPÚBLICA POPULAR
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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 - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351200979202017/?nomeProduto=COVID 2/2

Classificação de
Risco

III - Classe III: produtos de alto risco ao indivíduo e ou médio risco à saúde pública

Vencimento do
Registro

03/04/2030

Voltar
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["!/)8

. ,'/' b*) /%4/,."%)/6;. !;*$

#<6),/(

Z+#DEKc2EC
Z+'3C23C+$dG1KEC
Z+"L1CH
Z+*1ELE51H+!EL3OcLHD
Z+# .'+8103
Z+%1C2D1Nc1KED3C
Z+(END3+,eC
Z+.E02H2E

",%"$"f 

"C2HMEC+LEOHL1gHKEC+0H
$cH+/01C1E+K3+/ND3c]+TXW+Z+#h;+.1CG3D
(JE+#HcLE7(#
."#FRXQŶZRTR
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➢ Instruções de Uso dos On Site Emitidas em 

Março/20 e Junho/20 (com sensibilidade 

relativa para IgM já corrida para 91,4%);  
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            Teste Rápido OnSite™   COVID-19 IgG/IgM  

       R0180C 

  Instruções de Uso 

USO PRETENDIDO 
O Teste Rápido OnSite COVID-19 IgG/IgM é um imunoensaio de fluxo lateral para a detecção de anticorpos IgG e IgM anti-SARS-CoV-2 no soro, plasma ou sangue 
total humanos. Destina-se a ser utilizado pelos profissionais de saúde como auxílio no diagnóstico de infecção pelo coronavírus SARS-CoV-2. 
 
Os resultados obtidos com o Teste Rápido OnSite COVID-19 IgG/IgM não devem ser usados como a única base para o diagnóstico. Qualquer interpretação do resultado 

do teste também deve se basear nos achados clínicos e no julgamento profissional dos profissionais de saúde. 
Os resultados negativos não excluem a infecção por SARS-CoV-2 e não devem ser usados como a única fonte de diagnóstico. Eles devem ser combinados com 
observações clínicas, histórico do paciente e informações epidemiológicas. A sensibilidade do Teste Rápido OnSite COVID-19 IgG/IgM logo após a infecção é 
desconhecida, pois os anticorpos anti-SARS-CoV-2 podem não ser detectados nos primeiros dias de infecção. No momento, não se sabe por quanto tempo os anticorpos 
IgM ou IgG podem persistir após a infecção. 
Resultados falsos positivos podem ocorrer devido à reatividade cruzada de anticorpos pré-existentes ou a outras causas possíveis. Os resultados positivos devem ser 

utilizados em conjunto com os achados clínicos e testes laboratoriais alternativos. 
 
Utilização apenas mediante prescrição. Apenas para uso diagnóstico in vitro. 

RESUMO E EXPLICAÇÃO DO ENSAIO 
O SARS-CoV-2 pertence à ampla família de coronavírus que são capazes de causar doenças que variam do resfriado comum a doenças mais graves1. As infecções por 
SARS-CoV-2 causam a doença de COVID-19. Os pacientes infectados apresentam uma ampla gama de sintomas clínicos, de pouco a nenhum sintoma, até febre, 
cansaço e tosse seca, e possivelmente levando a doença 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 têm problemas médicos subjacentes, como pressão alta, 
problemas cardíacos ou diabetes, têm maior probabilidade de desenvolver doença grave. 

A transmissão do vírus humano a humano foi confirmada e ocorre principalmente por gotículas respiratórias 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. É possível que o vírus seja infeccioso mesmo durante o período de incubação, mas isso não foi 
comprovado. A OMS declarou em 1º de fevereiro de 2020 que, no momento, "a transmissão de casos assintomáticos provavelmente não é um dos principais fatores de 
transmissão"2-5. 

Atualmente, o método laboratorial para detectar a infecção por SARS-CoV-2 é o RT -PCR. No entanto, esse método requer equipamentos sofisticados e técnicos de 
laboratório altamente treinados. Além disso, a carga viral diminui rapidamente 9 ou 10 dias após o início dos sintomas. Durante a fase aguda da infecção, o título de IgM 
para SARS-CoV-2 aumenta rapidamente e atinge o pico cerca de 2-3 semanas após a infecção. Os anticorpos IgG específicos para SARS-CoV-2 aparecem logo após 
a IgM e persistem por meses6. Não se sabe se a infeção com SARS-CoV-2 leva a imunidade adquirida para a vida ou se uma segunda infeção é possível. No entanto, 
os anticorpos específicos para SARS-CoV-2 são marcadores úteis para diagnóstico e pesquisa epidemiológica. 

O Teste Rápido 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 laboratório pesados. 

PRINCÍPIO DO TESTE 
O Teste Rápido OnSite COVID-19 IgG/IgM é um imunoensaio cromatográfico de fluxo lateral. A tira de teste na cassete consiste em: 1) uma almofada de conjugados 
coloridos contendo antígenos 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 detecção de IgG anti-SARS-CoV-2, a linha M é pré-revestida com anticorpos para a detecção 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 poço de amostra do cassete de teste, a amostra migra por ação capilar ao longo da tira do cassete. A IgG 
anti-SARS-CoV-2, se presente na amostra, se ligará aos conjugados SARS-CoV-2. O imunocomplexo é então capturado pelo anticorpo anti-IgG humana pré-revestido, 
formando uma linha G colorida, indicando um resultado positivo do teste anti-SARS-CoV-2 IgG, sugerindo uma infecção recente ou uma infecção passada. A IgM anti-
SARS-CoV-2, se presente na amostra, se ligará aos conjugados SARS-CoV-2. O imunocomplexo é então capturado pelo anticorpo anti-IgM humana pré-revestido, 
formando uma linha M colorida, indicando um resultado positivo do teste anti-SARS-CoV-2 IgM e sugerindo uma infecção aguda por SARS-CoV-2. Um resultado duplo 
positivo para IgM e IgG sugere uma infecção aguda tardia. 
 
A ausência 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 não se desenvolver, o resultado 
do teste é inválido e a amostra deve ser testada novamente com outro dispositivo. 

MATERIAIS E REAGENTES INCLUSOS 
1. Bolsas de alumínio embaladas individualmente contendo:  

a. Um dispositivo cassete 
b. Um dessecante 

2. Tubos capilares descartáveis, marcados para 10 µL e 20 µL 
3. Solução de detecção (solução tamponada à base de tris com conservantes) 
4. Instruções de Uso 

MATERIAIS NECESSÁRIOS, MAS NÃO INCLUSOS 
1. Relógio ou cronômetro 

2. Dispositivo de punção (lanceta) para sangue total 

AVISOS E PRECAUÇÕES 

Para uso em diagnóstico In Vitro  
1. Leia estas instruções de uso completamente antes de executar o teste. O não cumprimento das instruções pode levar a resultados imprecisos do teste.  
2. Não 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 absorção de umidade.  
4. Não use dispositivos ou componentes expirados.  
5. Não use os componentes de qualquer outro tipo de kit de teste como substituto dos componentes deste kit.  
6. Não use amostras de sangue hemolisadas para testes.  
7. Use apenas uma amostra por dispositivo. Não combine amostras.  
8. Use roupas de proteção e luvas descartáveis ao manusear os reagentes do kit e as amostras clínicas. Lave bem as mãos após realizar o teste.  
9. Siga as Precauções universais do CDC dos EUA para prevenção da transmissão do HIV, HBV e outros patógenos transmitidos pelo sangue.  
10. Não fume, beba ou coma em áreas onde amostras ou reagentes do kit estão sendo manuseados.  
11. Descarte todas as amostras e materiais usados para realizar o teste como resíduos bio-perigosos.  
12. Manuseie os controles externos da mesma maneira que as amostras de pacientes.  
13. Leia os resultados do teste 10-15 minutos após a aplicação da amostra no poço da amostra do dispositivo. A leitura do resultado do teste após 15 minutos deve 

ser considerada inválida e deve ser repetida. 
14. Não realize o teste em uma sala com forte fluxo de ar, ou seja, um ventilador elétrico ou ar-condicionado forte. 
 
 

 

PREPARAÇÃO DO REAGENTE E INSTRUÇÕES DE ARMAZENAGEM 

Todos os reagentes estão prontos para uso conforme fornecidos. Armazene os dispositivos de teste não utilizados fechados a 2-30°C. Se armazenado de 2 a 8°C, 
verifique se o dispositivo de teste está em temperatura ambiente antes de abrir. O dispositivo de teste é estável até a data de validade impressa na bolsa lacrada. Não 
congele o kit nem o exponha a temperaturas acima de 30°C. O Tampão de detecção permanece estável até a data de validade impressa no mesmo, visto que seus 
estudos comprovam que a eficiência do produto ultrapassa os 12 meses. 

COLETA E MANUSEIO DAS AMOSTRAS 

Considere qualquer material de origem humana como infeccioso e trate-o com procedimentos padrão de biossegurança. 

Plasma/Soro  
Etapa 1: Colete sangue venoso por punção venosa em tubos de coleta contendo os anticoagulantes EDTA, citrato ou heparina, para plasma, ou tubos de coleta que não 

contêm 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 rápido possível após a coleta. Se não 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 vários ciclos de congelamento e descongelamento. Antes do teste, leve as amostras congeladas à 

temperatura ambiente lentamente e misture delicadamente. As amostras contendo partículas visíveis devem ser centrifugadas antes do teste. Não use amostras que 
demonstrem níveis altos de lipemia, hemólise ou turbidez, a fim de evitar possíveis interferências na interpretação dos resultados.  
Sangue Total 
 
Etapa 1: O sangue total pode ser obtido por punção na ponta do dedo ou por punção venosa. Colete o sangue venoso em um tubo de coleta contendo os anticoagulantes 

EDTA, citrato ou heparina. Não use sangue hemolisado para testes. 
 
Teste as amostras o mais rápido possível após a coleta. Se não forem testadas imediatamente, as amostras de sangue total devem ser armazenadas sob refrigeração 

(2-8 °C) e devem ser testadas dentro de 24 horas após a coleta. 
 
Nota: Não teste amostras que demonstrem níveis altos de lipemia, hemólise ou turbidez, a fim de evitar interferência na interpretação dos resultados. 

PROCEDIMENTO DE ENSAIO 

Etapa 1: Certifique-se de que a amostra e os componentes de teste estejam equilibrados à temperatura ambiente. Se congelada, misture bem a amostra após 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 superfície limpa e plana.  
Etapa 3: Rotule o dispositivo com o número de identificação 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 não ultrapassando, a marca (marca de 10 μL), como mostrado na imagem abaixo. O 

volume da amostra é de aproximadamente 10 μL.  
Para sangue total: Encha o tubo capilar com sangue total até, mas não ultrapassando, a marca (marca de 20 μL), como mostrado na imagem abaixo. O 

volume da amostra é de aproximadamente 20 μL.  
Etapa 5: Segurando o tubo capilar na vertical, dispense toda a amostra no centro do poço de amostra, verificando se não há bolhas de ar. Para uma melhor precisão, 

transfira a amostra usando uma pipeta com capacidade de dispensar um volume de 10 μL para soro ou plasma ou 20 μL para sangue total.  
Etapa 6: Adicione imediatamente 2 gotas (aproximadamente ~ 70-100 µL) de solução de detecção no poço de amostra do cassete de teste. Verifique se não há bolhas.  
Etapa 7: Configure o temporizador.  
Etapa 8: Leia os resultados entre 10 a 15 minutos. Resultados positivos poderão ser visíveis 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 inválidos e devem ser repetidos. Descarte o 
dispositivo usado depois de interpretar os resultados, seguindo as leis locais que regem o descarte do dispositivo. 

 

 

 

 
 

 

 

 

CONTROLE DE QUALIDADE 

1. Controle Interno: Este teste contém um controle interno integrado, a linha C. A linha C se desenvolve após a adição de extrato de amostra. Caso contrário, 

reveja todo o procedimento e repita o teste com um novo dispositivo. 
 
2. Controle externo: As boas práticas de laboratório recomendam o uso de controles externos, positivos e negativos, para garantir o desempenho adequado 

do teste, principalmente nas seguintes circunstâncias:  
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 área de teste fica fora de 15-30 °C.  
f. Verificar uma frequência acima do esperado de resultados positivos ou negativos.  
g. Investigar a causa de repetidos resultados inválidos. 

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS 

1. RESULTADO NEGATIVO: Se apenas a linha C estiver presente, a ausência de qualquer cor nas duas linhas de teste (M e G) indica que não há anticorpos IgG ou 
IgM anti-SARS-CoV-2 detectados. O resultado é negativo ou não reativo. 

 

 

10 μL soro/plasma 2 gotas da solução de detecção 

20 μL sangue total 

10-15 minutos 
Resultado 

2 gotas da solução de detecção 

Marca de 10 μL 

Marca de 20 μL 

Código de barras apenas para uso da RTR 
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2. RESULTADO POSITIVO: Além da presença da linha C, se a linha G ou M se desenvolver, ou ambas as linhas G e M se desenvolverem, o teste indicará a presença 
de anticorpo IgG e/ou IgM anti-SARS-CoV-2. O resultado é positivo ou reativo. Os resultados limítrofes que produzam bandas muito fracas devem ser repetidos 
para confirmar a presença de bandas visíveis na linha de teste, indicando resultados positivos. 
 
 

 
Resultados positivos devem ser confirmados com método(s) de teste alternativo(s) e achados clínicos para uma decisão de diagnóstico. 

3. INVÁLIDO: Se nenhuma linha C se desenvolver, o teste será inválido, independentemente de qualquer cor nas linhas de teste, conforme indicado abaixo. Repita o teste 
com um novo dispositivo. 
 

 

 

 

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO 

1. Desempenho Clínico 
1.1. Concordância Positiva (SENSIBILIDADE) 
Endêmicos, indivíduos sintomáticos ou com suspeita de infecção 
Um total de 210 amostras (soro ou plasma) foram coletadas durante a pandemia de COVID-19 de indivíduos sintomáticos ou com suspeita de infecção. Todos os 
indivíduos foram confirmados como positivos para COVID-19 por PCR em tempo real (RT-PCR). A concordância positiva para todos os indivíduos é mostrada na tabela 
abaixo:  

Dias após a Admissão 
Hospitalar 

Número de 
Amostras 

Resultado do RT-
PCR COVID-19 

Resultado do Teste Rápido OnSite COVID-19 IgG/IgM  
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) 

Total 210 Positivo 
96.7% (203/210) 

(95% CI: 93.3%-98.4%) 
91.4% (192/210) 

(95% CI: 86.9%-94.5%) 
97.1% (204/210) 

(95% CI: 93.9%-98.7%) 

1.2. Concordância Negativa (ESPECIFICIDADE) 
Endêmicos, indivíduos sintomáticos ou com suspeita de infecção  
Um total de 270 amostras (soro ou plasma) foram coletadas durante a pandemia de COVID-19 de indivíduos sintomáticos ou com suspeita de infecção. Todos os 
indivíduos foram confirmados como negativos para COVID-19 por PCR em tempo real. A concordância negativa para todos os indivíduos é mostrada na tabela abaixo: 

Número de Amostras 
Resultado do RT-PCR 

COVID-19  
Resultado do Teste Rápido OnSite COVID-19 IgG/IgM  

Negativo para IgG  Negativo para IgM  Negativo para IgG e IgM  

270 Negativo 
98.1% (265/270) 

(95% CI: 95.7%-99.2%) 
99.3% (268/270) 

(95% CI: 97.3%-99.8%) 
97.8% (264/270) 

(95% CI: 95.2%-99.0%) 

2. Reatividade cruzada 
Não foram observados resultados de testes falsos positivos para IgG e IgM anti-vírus SARS-CoV-2 em amostras dos seguintes estados de doença ou condições 
específicas: 
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 diluídos em série no plasma negativo para COVID-19 e testados no Teste Rápido OnSite 

COVID-19 IgG / IgM. Não foi observada reatividade cruzada entre COVID-19 IgG e IgM, conforme mostrado na tabela a seguir: 
Amostra Diluição IgG IgM 

Controle Negativo Não diluído  Negativo Negativo 

Anti-SARS-CoV-2 IgG 

1:2 Positivo Negativo 
1:10 Positivo Negativo 
1:50 Positivo Negativo 
1:250 Positivo Negativo 

1:1250 Negativo Negativo 

Anti-SARS-CoV-2 IgM 

1:2.5 Negativo Positivo 
1:10 Negativo Positivo 
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 Rápido OnSite COVID-19 IgG / IgM, pois nenhum 
impacto negativo foi observado ao testar amostras com aumento da concentração de anticorpos IgG ou IgM. 

4. Equivalência de Matriz 
O desempenho do Teste Rápido OnSite COVID-19 IgG / IgM em diferentes matrizes de amostras foi avaliado em amostras de 13 COVID-19 positivo confirmado por 
convalescença e 14 indivíduos negativos de COVID-19. O sangue total capilar foi coletado por punção com punção digital e 5 matrizes venosas diferentes foram coletadas 
por punção venosa: sangue total venoso, soro e 3 matrizes plasmáticas (K2-EDTA, citrato de sódio e heparina de lítio). A concordância observada foi de 100% para todas 
as matrizes, para amostras positivas e negativas. Os resultados são mostrados na tabela a seguir:  

 Número de Resultados Positivos no Teste Rápido OnSite COVID-19 IgG/IgM  

Matriz 
 Amostras Positivas Amostras Negativas 

IgG IgM IgG IgM 

Sangue Total capilar 100% (13/13) 100% (13/13) 0% (0/14) 0% (0/14) 
Sangue Total venoso 100% (13/13) 100% (13/13) 0% (0/14) 0% (0/14) 

Soro 100% (13/13) 100% (13/13) 0% (0/14) 0% (0/14) 

P
la

s
m

a 

K2-EDTA 100% (13/13) 100% (13/13) 0% (0/14) 0% (0/14) 
Citrato de Sódio 100% (13/13) 100% (13/13) 0% (0/14) 0% (0/14) 
Heparina de Lítio 100% (13/13) 100% (13/13) 0% (0/14) 0% (0/14) 

5. Interferência 
Não foi observada interferência nas substâncias potencialmente interferentes listadas abaixo na concentração indicada: 

Substância Concentração Substância Concentração 
Hemoglobina 10 mg/mL Cafeína 58 µg/mL 
Bilirrubina 0.4 mg/mL Aspirina 60 mg/dL 
Triglicérides 15 mg/mL Biotina 200 ng/dL 
Heparina de Sódio 125 U/mL Etanol 4 mg/mL 
Citrato de Sódio 3.8% EDTA Tretassódico  3.4 µM 
Albumina Sérica Humana 60 mg/mL   

LIMITAÇÕES DO TESTE 
1. O Teste Rápido OnSite COVID-19 IgG/IgM é limitado à detecção qualitativa de IgG e IgM anti- vírus SARS-CoV-2 no soro, plasma e sangue total humanos. A 

intensidade da banda de teste não tem correlação linear com o título de anticorpos na amostra. 
2. Os resultados obtidos com o Teste Rápido OnSite COVID-19 IgG/IgM não devem ser usados para confirmar o diagnóstico ou como a única fonte para diagnosticar 

a doença. Use um teste confirmatório para verificar os resultados (por exemplo, RT-PCR para COVID-19). 
3. O Procedimento do Ensaio e a Interpretação dos Resultados devem ser seguidos com rigor ao testar a presença de anticorpos contra o vírus SARS-CoV-2 no 

soro, plasma e sangue total de indivíduos. O não cumprimento do procedimento pode levar a resultados imprecisos. 
4. O desempenho do Teste Rápido OnSite COVID-19 IgG/IgM não foi validado em pacientes que receberam vacinação ou foram tratados com terapia de anticorpos 

contra o coronavírus SARS-CoV-2. 
5. O desempenho do teste foi validado usando volumes das amostras correspondentes às respectivas marcas no tubo capilar. Exceder a marca ao carregar a amostra 

pode levar a resultados falsos positivos. 
6. Um título incomumente alto de anticorpos heterófilos ou fator reumatóide presente em algumas amostras pode afetar os resultados esperados4,5. Fatores como 

erro operacional também podem potencialmente induzir resultados falsos. 
7. Resultados negativos não descartam a infecção por SARS-CoV-2, particularmente naqueles que estiveram em contato com o vírus. Testes de acompanhamento 

com diagnóstico molecular devem ser considerados para descartar uma infecção nesses indivíduos. 
8. Os resultados positivos podem ser devidos a infecção passada ou presente com cepas de coronavírus sem ser o SARS-CoV-2, como coronavírus HKU1, NL63, 

OC43 ou 229E. 
9. Os resultados de testes de anticorpos não devem ser usados como a única base para diagnosticar ou excluir a infecção por SARS-CoV-2 ou para informar o 

estado da infecção. 
10. Não deve ser usado para a triagem de sangue doado. 

GARANTIA DA QUALIDADE   
A Bio Advance obedece ao disposto na Lei 8.078/90 - Código de Defesa do Consumidor. Para que o produto apresente seu melhor desempenho, é necessário:  
- que o usuário conheça e siga rigorosamente o presente procedimento técnico;  
- que os materiais estejam sendo armazenados nas condições indicadas e em sua embalagem original;  
- que o transporte seja realizado em condições adequadas;  
- que o produto seja utilizado somente até a data de validade expressa na embalagem;  
- que os equipamentos e demais acessórios necessários estejam em boas condições de 
uso, manutenção e limpeza. 
Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido a testes específicos que são repetidos periodicamente até a data de vencimento expressa no rótulo. 
Os certificados de análise de cada lote podem ser solicitados junto ao SAC - Serviço de Assessoria ao Cliente, bem como em caso de dúvidas 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 fabricação serão resolvidos sem ônus ao 
cliente, conforme o disposto em lei. 

DESCARTE DE PRODUTOS 
O descarte de resíduos deve ser realizado pelos geradores de Resíduos de Serviços de Saúde (RSS) em conformidade com os requisitos estabelecidos pelos órgãos 
estaduais, municipais e ambientais vigentes, além da Vigilância Sanitária. 

APRESENTAÇÃO 

 x Dispositivo de Teste  

 x Instruções de Uso  

Nº de Testes: 10, 20, 25, 30, 35, 40, 50 e 100 Unidades embaladas individualmente com componentes suficientes para realização dos testes 
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Teste Rápido OnSite™ COVID-19 IgG/IgM  
 

  R0180C 
 

Instruções de Uso 

USO PRETENDIDO
O Teste Rápido OnSite COVID-19 IgG/IgM é um imunoensaio de fluxo lateral para a detecção de 
anticorpos anti-SARS-CoV-2 IgG e IgM no soro humano, plasma ou sangue total. Destina-se a ser 
utilizado pelos profissionais de saúde como auxílio no diagnóstico de infecção pelo coronavírus SARS-
CoV-2. 
Qualquer interpretação ou uso deste resultado preliminar do teste também deve se basear em outros 
achados clínicos, bem como no julgamento profissional dos profissionais de saúde. Métodos de teste 
alternativos devem ser considerados para confirmar o resultado do teste obtido por este dispositivo.

RESUMO E EXPLICAÇÃO DO ENSAIO

A SARS-CoV-2 pertence à ampla família de coronavírus que são capazes de causar doenças que variam 
do resfriado comum a doenças mais graves1. As infecções por SARS-CoV-2 causam a doença de 
COVID-19. Os pacientes infectados apresentam uma ampla gama de sintomas clínicos, de pouco a 
nenhum sintoma, até febre, cansaço e tosse seca, e possivelmente levando a doença 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 têm problemas médicos subjacentes, como pressão alta, problemas cardíacos ou 
diabetes, têm maior probabilidade de desenvolver doenças graves.

A transmissão do vírus humano a humano foi confirmada e ocorre principalmente por gotículas 
respiratórias 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. É possível que o vírus seja infeccioso mesmo durante 
o período de incubação, mas isso não foi comprovado. A OMS declarou em 1º de fevereiro de 2020 que, 
no momento, “a transmissão de casos assintomáticos provavelmente não é um dos principais fatores de 
transmissão” 2-5.

Atualmente, o método laboratorial para detectar a infecção por SARS-CoV-2 é o RT-PCR. No entanto, 
esse método requer equipamentos sofisticados e técnicos de laboratório altamente treinados. Além 
disso, a carga viral diminui rapidamente 9 ou 10 dias após o início dos sintomas. Durante a fase aguda 
da infecção, o título de IgM para SARS-CoV-2 aumenta rapidamente e atinge o pico cerca de 2-3
semanas após a infecção. Os anticorpos IgG específicos para SARS-CoV-2 aparecem logo após a IgM 
e persistem por 6 meses. Não se sabe se a infecção por SARS-CoV-2 leva à imunidade ao longo da 
vida ou vem com uma segunda infecção. No entanto, os anticorpos específicos para SARS-CoV-2 são 
marcadores úteis para diagnóstico e pesquisa epidemiológica.

O Teste Rápido OnSite COVID-19 IgG/IgM detecta anticorpos anti-SARS-CoV-2 IgG 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 laboratório pesados.

PRINCIPIO DO TESTE

O Teste Rápido OnSite COVID-19 IgG/IgM é um imunoensaio cromatográfico de fluxo lateral. A tira de 
teste na cassete consiste em: 1) um bloco conjugado colorido contendo antígenos 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 detecção de IgG 
anti-SARS-CoV-2, a linha M é pré-revestida com anticorpos para a detecção 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 poço de amostra da cassete de teste, a 
amostra migra por ação capilar ao longo da tira da cassete. A IgG anti-SARS-CoV-2, se presente na 
amostra, se ligará aos conjugados SARS-CoV-2. O imunocomplexo é então 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 infecção recente ou uma infecção passada. A IgM anti-SARS-CoV-2, 
se presente na amostra, se ligará aos conjugados SARS-CoV-2. O imunocomplexo é então 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 infecção aguda por SARS-CoV-2. Um resultado duplo 
positivo para IgM e IgG sugere uma infecção aguda tardia.

A ausência 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 da cor em qualquer uma das linhas de teste. Se a linha C não 
se desenvolver, o resultado do teste é inválido e a amostra deve ser testada novamente com outro 
dispositivo.

MATERIAIS E REAGENTES INCLUSOS

1. Bolsas de alumínio individualmente lacradas contend0:
a. Um dispositivo cassete
b. Um dessecante

2. Conta gotas de plástico
3. Tampão de detecção (REF SB-R0180, 3ml/frasco)
4. Instruções de Uso

MATERIAIS NECESSÁRIOS MAS NÃO INCLUSOS

1. Relógio ou cronômetro
2. Dispositivo de punção (lanceta) para sangue total

AVISOS E PRECAUÇÕES

Para uso em diagnóstico In Vitro

1. Leia estas instruções de uso completamente antes de executar o teste. O não cumprimento das 
instruções pode levar a resultados imprecisos do teste.

2. Não 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 
absorção de umidade.

4. Não use dispositivos ou componentes expirados.

5. Não use os componentes de qualquer outro tipo de kit de teste como substituto dos componentes 
deste kit.

6. Não use amostras de sangue hemolisadas para testes.

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

8. Use roupas de proteção e luvas descartáveis ao manusear os reagentes do kit e as amostras 
clínicas. Lave bem as mãos após realizar o teste.

9. Siga as Precauções universais do CDC dos EUA para prevenção da transmissão do HIV, HBV e 

outros patógenos transmitidos pelo sangue.

10. Não fume, beba ou coma em áreas onde amostras ou reagentes do kit estão sendo manuseados.

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

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

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

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

PREPARAÇÃO DO REAGENTE E INSTRUÇÕES DE ARMAZENAGEM

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

O Tampão de detecção 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 padrão 
de biossegurança.

Plasma/Soro
Etapa 1: Colete a amostra de sangue no tubo de coleta contendo EDTA ou citrato (não Heparina) para 
plasma ou tubo de coleta que não contém anticoagulantes para soro por punção 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 rápido possível após a coleta. Se não 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 vários ciclos de congelamento e descongelamento. Antes do teste, leve as amostras congeladas 
à temperatura ambiente lentamente e misture delicadamente. As amostras contendo partículas visíveis 
devem ser esclarecidas por centrifugação antes do teste.

Não use amostras que demonstrem lipemia, hemólise ou turbidez brutas, a fim de evitar possíveis 
interferências na interpretação dos resultados.

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

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

Nota: Não teste amostras que demonstrem lipemia, hemólise ou turbidez brutas, a fim de evitar 

interferência na interpretação dos resultados.

PROCEDIMENTO DO ENSAIO

Etapa 1: Certifique-se de que a amostra e os componentes de teste estejam equilibrados à temperatura 
ambiente. Se congelado, misture bem a amostra após 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 superfície limpa e plana. 

Etapa 3:   Rotule o dispositivo com o número de identificação da amostra. 

Etapa 4:  Encha o conta-gotas de plástico com a amostra.

Segurando o conta-gotas na vertical, dispense 1 gota (~10 µL) de soro, plasma ou sangue 
total (~15 µL) no poço S do cassete teste. Verifique se não há bolhas.

Etapa 5: Adicione imediatamente 2 gotas (~ 70-100 µL) de tampão de detecção no poço S da cassete 
de teste. Verifique se não há bolhas.

Etapa 6: Configure o temporizador

Etapa 7: Leia os resultados entre 10 a 15 minutos. Resultados positivos podem ser visíveis 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 inválidos e devem ser repetidos. 
Descarte o dispositivo usado depois de interpretar os resultados, seguindo as leis locais que regem o 
descarte do dispositivo.

1 gota de soro/plasma 2 gotas do tampão de detecção

1 gota de sangue total

10-15 minutos
Resultado

2 gotas do tampão de detecção
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Fabricado por: Importado e Distribuído por:

CONTROLE DE QUALIDADE

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

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

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 área de teste fica fora de 15-30 ° C.
f. Verificar uma frequência acima do esperado de resultados positivos ou negativos.
g. Investigar a causa de repetidos resultados inválidos.

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS

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

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

                             

As amostras com resultados positivos devem ser confirmadas com método (s) de teste 
alternativo (s) e achados clínicos antes de tomar uma decisão de diagnóstico.

3. INVÁLIDO: Se nenhuma linha C se desenvolver, o teste será inválido, independentemente de 
qualquer cor nas linhas de teste, conforme indicado abaixo. Repita o teste com um novo 
dispositivo. 

CARACTERÍSTICAS DO DESEMPENHO

1. Performance Clínica

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

Teste Rápido OnSite 
COVID-19 IgG/IgM 

Resultados IgG

Teste Rápido OnSite 
COVID-19 IgG/IgM 

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 à IgG: 96.86% (95% CI: 93.66%-98.47%), Especificidade relativa à IgG:
100% (95% CI: 98.84%-100%)

Sensibilidade relativa à IgM: 78.03% (95% CI: 72.14%-82.96%), Especificidade relativa à IgM:
99.39% (95% CI: 97.80%-99.83%)

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

2. Reatividade Cruzada
Não foram observados resultados de testes IgG e IgM do vírus anti-SARS-CoV-2 falso positivo 
em pelo menos 5 amostras de pacientes negativos para COVID-19, mas apresentando sintomas     
clínicos semelhantes, bem como 2-5 amostras dos seguintes estados da doença ou condições 
específicas:

Coronavírus HKU1 Coronavírus 229E

Coronavírus OC43 Pneumonia mycoplasma

Coronavírus NL63 Pneumonia chlamydia

3. Interferentes

Não foi observada interferência com as substâncias potencialmente interferentes listadas abaixo 

na concentração indicada: 

Bilirubina 15 mg/dL Triglicerídeos 400 mg/dL

Hemoglobina 20 g/dL Fator reumatóide 3250 IU/mL

LIMITAÇÕES DO TESTE

1. O Teste Rápido OnSite COVID-19 IgG/IgM é limitado à detecção qualitativa de IgG e IgM do 
vírus anti-SARS-CoV-2 no soro humano, plasma e sangue total. A intensidade da banda de teste 
não tem correlação linear com o título de anticorpos na amostra.

2. O Procedimento de Ensaio e a Interpretação do Resultado do Teste devem ser seguidos de perto 
ao testar a presença de anticorpos contra o vírus SARS-CoV-2 no soro, plasma e sangue total 
de indivíduos. O não cumprimento do procedimento pode levar a resultados imprecisos.

3. A heparina afeta potencialmente os resultados dos ensaios; portanto, não deve ser usado 
como anticoagulante.

4. O Teste Rápido OnSite COVID-19 IgG/IgM não é aplicável a pacientes que receberam vacinação 
ou foram tratados com fármaco ou anticorpo contra o coronavírus SARS-CoV-2, pois os 
anticorpos SARS-CoV-2 IgG / IgM não podem ser causados por infecções virais nesses casos.

5. O resultado é usado como um auxílio à detecção apenas da infecção por SARS-CoV-2. Um 
resultado negativo ou não reativo do teste não confirma que o sujeito do teste não carrega o 
vírus. Pode ser devido a uma fraca resposta imune, a quantidade de anticorpos para o vírus 
SARS-CoV-2 presente na amostra está abaixo dos limites de detecção ou se os anticorpos não 
estiverem presentes durante o estágio da doença em que a amostra é coletada . A infecção pode 
progredir rapidamente. Se os sintomas persistirem, enquanto o resultado do OnSite COVID-19
IgG/IgM for negativo ou não reativo, é recomendável testar com um método de teste alternativo.

6. Embora os resultados positivos do teste indiquem apenas que o sujeito do teste foi infectado 
antes do teste, ele não confirma que o sujeito do teste carrega o vírus. O resultado do teste deve 
ser cuidadosamente avaliado em conjunto com outros métodos. Leve em consideração os 
sintomas clínicos.

7. É possível que os pacientes que foram expostos a outros vírus possam apresentar algum nível 
de reatividade com este teste, devido à potencial reatividade cruzada. Um título incomumente 
alto de anticorpos heterófilos ou fator reumatóide presente em algumas amostras pode afetar os 
resultados esperados7, 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 - Código de Defesa do Consumidor. Para que o 
produto apresente seu melhor desempenho, é necessário:
- que o usuário conheça e siga rigorosamente o presente procedimento técnico;
- que os materiais estejam sendo armazenados nas condições indicadas e em sua embalagem original;
- que o transporte seja realizado em condições adequadas;
- que o produto seja utilizado somente até a data de validade expressa na embalagem;
- que os equipamentos e demais acessórios necessários estejam em boas condições d e uso,
manutenção e limpeza.
Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido a testes específicos que são 
repetidos periodicamente até a data de vencimento expressa no rótulo. Os certificados de análise de 
cada lote podem ser solicitados junto ao SAC - Serviço de Assessoria ao Cliente, bem como em caso 
de dúvidas 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 fabricação serão resolvidos sem ônus ao cliente, conforme o disposto 
em lei.

DESCARTE DE PRODUTOS
O descarte de resíduos deve ser realizado pelos geradores de Resíduos de Serviços de Saúde (RSS) 
em conformidade com os requisitos estabelecidos pelos órgãos estaduais, municipais e ambientais 
vigentes, além da Vigilância Sanitária.
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21/05/2020 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351200979202017/?nomeProduto=COVID 1/2

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

Nome da
Empresa

BIO ADVANCE DIAGNOSTICOS LTDA

CNPJ 09.593.438/0001-03 Autorização 8.05.249-0

Produto Teste Rápido OnSite™ COVID-19 IgG/IgM

Apresentação/Modelo

25 TESTES

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

INSTRUCAO-DE-USO - 1 de 1.PDF 0843595/20-2 -
11/05/2020 - 07:40

ROTULAGEM OU MODELO DE
ROTULAGEM

ROTULAGEM-OU-MODELO-DE-
ROTULAGEM - 1 de 1.PDF

0843595/20-2 -
03/04/2020 - 12:05

Nome Técnico CORONAVÍRUS

Registro 80524900071

Processo 25351.200979/2020-17

Fabricante
Legal

FABRICANTE: BEIJING GENESEE BIOTECH, INC - CHINA, REPÚBLICA POPULAR
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351200979202017/?nomeProduto=COVID 2/2

Classificação de
Risco

III - Classe III: produtos de alto risco ao indivíduo e ou médio risco à saúde pública

Vencimento do
Registro

03/04/2030

Voltar
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Item Descrição
Unidade de 

Medida
Quantitativo Marca

Registro na 

ANVISA

Valor 

unitário
Valor total

1

Teste Rápido para coronavírus (COVID-19)

Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) que permita 

a detecção de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos.

TESTE 18.000 Acro Biotech  81.325.990.117 R$ 98,00 R$ 1.764.000,00

2

Teste Rápido para coronavírus (COVID-19)

Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) que permita 

a detecção do antígeno em até 30 minutos.

TESTE 18.000

1. Alvará Sanitário;

2. Certificado de Registro de Produtos emitidos pela Agência Nacional de Vigilância do Ministério da Saúde, ou publicação deste no Diário Oficial da União

(LEGÍVEL e dispostos na mesma ordem da listagem de itens de Medicamentos do edital, identificando em seu cabeçalho o número do item, destacando as

informações preferencialmente com caneta marca texto), quando exigido pela legislação vigente. Na hipótese de desobrigação, anexar documento

comprovando o fato, devidamente identificado;
3. Serão aceitos Protocolos de Renovação do Certificado de Registro de Produtos, desde que tenham sido datados e protocolados no mínimo 06 (seis) meses

antes do vencimento e acompanhados do Certificado de Registro de Produtos antigos, para a devida comprovação, de acordo com legislação vigente;

4. O preço cotado deve considerar quaisquer valores ou despesas acessórias, tais como: seguros, transporte, tributos e ainda todas as despesas que 

Favor encaminhar a seguinte documentação juntamente à proposta

Ao Fundo Municipal de Saúde e ao Hospital Municipal São José
Razão Social: IMAES IMPORTACAO LTDA

CNPJ: 12.100.924/0001-49 

Telefone: 47 3033-9800

Data: 25/03/2020

E-mail: lais@imaes.com.br

Responsável: Laís 

Natureza Jurídica:     (   ) Micro Empresa

                                ( x  ) Empresa de Pequeno Porte

                                (   ) Não se enquadra como ME ou EPP

Pagamento: A VISTA ANTECIPADO - no ato do pedido

Prazo de entrega: 15 a 30 dias após confirmação do pagamento.
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5. O proponente deverá enviar prospecto, bula do teste e, quando houver, outros materiais complementares dos produtos cotados, a fim de que seja possível

realizar a análise técnica.
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➢ Proposta Comercial Encaminhada pela 

Impetrante (observe-se que nela há apenas 

menção da marca “Acro Biotech”, sem 

qualquer enaltecimento ou ênfase à marca);  
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Item Descrição
Unidade de 

Medida
Quantitativo Marca

Registro na 

ANVISA

Valor 

unitário
Valor total

1

Teste Rápido para coronavírus (COVID-19)

Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) que permita 

a detecção de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos.

TESTE 18.000 Acro Biotech 81.325.990.117 R$ 98,00 R$ 1.764.000,00

2

Teste Rápido para coronavírus (COVID-19)

Teste Rápido para coronavírus (COVID-19) que permita 

a detecção do antígeno em até 30 minutos.

TESTE 18.000

1. Alvará Sanitário;

2. Certificado de Registro de Produtos emitidos pela Agência Nacional de Vigilância do Ministério da Saúde, ou publicação deste no Diário Oficial da União

(LEGÍVEL e dispostos na mesma ordem da listagem de itens de Medicamentos do edital, identificando em seu cabeçalho o número do item, destacando as

informações preferencialmente com caneta marca texto), quando exigido pela legislação vigente. Na hipótese de desobrigação, anexar documento

comprovando o fato, devidamente identificado;
3. Serão aceitos Protocolos de Renovação do Certificado de Registro de Produtos, desde que tenham sido datados e protocolados no mínimo 06 (seis) meses

antes do vencimento e acompanhados do Certificado de Registro de Produtos antigos, para a devida comprovação, de acordo com legislação vigente;

4. O preço cotado deve considerar quaisquer valores ou despesas acessórias, tais como: seguros, transporte, tributos e ainda todas as despesas que 

Favor encaminhar a seguinte documentação juntamente à proposta

Ao Fundo Municipal de Saúde e ao Hospital Municipal São José
Razão Social: IMAES IMPORTACAO LTDA

CNPJ: 12.100.924/0001-49 

Endereço: R TORIBIO SOARES PEREIRA, 625 - SALA 01 – IRIRIU / JOINVILLE SC 89.227-200
Telefone: 47 3033-9800

Data: 25/03/2020

E-mail: lais@imaes.com.br

Responsável: Laís 

Natureza Jurídica:     (   ) Micro Empresa

                                ( x  ) Empresa de Pequeno Porte

                                (   ) Não se enquadra como ME ou EPP

Pagamento: A VISTA ANTECIPADO - no ato do pedido

Prazo de entrega: 15 a 30 dias após confirmação do pagamento.
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5. O proponente deverá enviar prospecto, bula do teste e, quando houver, outros materiais complementares dos produtos cotados, a fim de que seja possível

realizar a análise técnica.
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04/06/2020 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351211988202033/?nomeProduto=covid 1/2

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa QR Consulting, Importação e Distribuição de Produtos Médicos Ltda

CNPJ 19.933.144/0001-29 Autorização 8.13.259-9

Produto Família AllTest COVID-19 IgG/IgM Teste Rápido ( Sangue total/ Soro/Plasma)

Apresentação/Modelo

AllTest COVID-19 IgG/IgM Teste Rápido em Tira - INCP-411 B - 200 tiras de teste (4 frascos x 50 unid); 5 frascos
de tampão x 3mL; 200 cartões de teste

AllTest COVID-19 IgG/IgM Teste Rápido em Tira - INCP-411 A - 100 tiras de teste (2 frascos x 50 unid); 3 frascos
de tampão x 3mL; 100 conta gotas; 100 almofadas de álcool; 100 lancetas; 100 cartões de teste

AllTest COVID-19 IgG/IgM Teste Rápido em Cassete - 40 cassetes de teste

AllTest COVID-19 IgG/IgM Teste Rápido em Cassete - 25 cassetes de teste

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

INSTRUCAO-DE-USO - 1
de 3.PDF

0883778/20-3 - 03/04/2020 -
12:49

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

INSTRUCAO-DE-USO - 2
de 3.PDF

0883778/20-3 - 03/04/2020 -
12:49

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

INSTRUCAO-DE-USO - 3
de 3.PDF

0883778/20-3 - 03/04/2020 -
12:49

ROTULAGEM OU MODELO DE ROTULAGEM ROTULAGEM- - 1 de
1.PDF

0883778/20-3 - 03/04/2020 -
12:40

Nome Técnico CORONAVÍRUS

Registro 81325990118

Processo 25351.211988/2020-33

Fabricante Legal FABRICANTE: HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD. - CHINA, REPÚBLICA
POPULAR

Classificação de
Risco

III - Classe III: produtos de alto risco ao indivíduo e ou médio risco à saúde pública

Vencimento do
Registro

03/04/2021
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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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Voltar
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INFORMAÇÃO SEI Nº 9129794/2021 - SAP.UPA.AAJ

 

 

Joinville, 06 de maio de 2021.
Informo, que a partir da presente data, o Processo Administrativo n. 20.0.095099-4 será

conduzido pela Comissão designada pela Portaria n. 044/2021 (8298476), publicada no Diário Oficial
Eletrônico do Município de Joinville n. 1647, em 12 de fevereiro de 2021. 

 
 

Dayane Mebs
Presidente da Comissão de Acompanhamento e Julgamento

 

Documento assinado eletronicamente por Dayane Mebs , Coordenador (a), em
06/05/2021, às 10:23, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de 24/08/2001,
Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº 21.863, de
30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
informando o código verificador 9129794 e o código CRC D6342EB4.

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

20.0.095099-4
9129794v3
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MEMORANDO SEI Nº 9131086/2021 - SAP.UPA.AAJ

 

 

Joinville, 06 de maio de 2021.
À Secretaria de Saúde
Sr. Jean Rodrigues da Silva
Secretário
 
Assunto: Instrução probatória - Processo Administrativo SEI n. 20.0.095099-4.
 

Na qualidade de Presidente da Comissão de Acompanhamento e Julgamento e visando dar
continuidade à instrução do Processo Administrativo SEI n. 20.0.095099-4, instaurado em face da empresa
IMAES Importação Ltda., para apurar eventual descumprimento do Termo de Contrato nº 58/2020
(6670338), no que tange à ausência de fornecimento dos materiais contratados, venho, por meio deste,
solicitar o que segue: 

Inicialmente, tendo em vista o lapso temporal até o momento, solicitamos que informem se
houve a entrega dos "Testes Rápidos para coronavírus (COVID-19)" após a Solicitação de Processo
Administrativo (6603093) e/ou se houve a substituição da marca, conforme requerido pelo Administrado. Em
caso positivo, solicitamos que esclareçam a data prevista para entrega dos produtos e a data da efetiva da
entrega, juntando documento comprobatório.

Ademais, solicitamos esclarecimentos da Unidade Gestora quanto à manifestação
apresentada pela empresa (7283653) e dos documentos juntados, especialmente no que tange à comprovação
de "que os testes os testes rápidos OnSite HAV IgG/IgM fabricados pela empresa CTK Bio Tech,
supriam a única exigência constante do termo de dispensa de licitação e do próprio contrato,
estabelecida textualmente como a detecção de anticorpos IgM e IgG em até 30 minutos), e detinham
todos os registros e certificações necessárias para sua comercialização".

No mais, a Unidade Gestora deverá informar quais os prejuízos causados à Administração
Pública em razão do atraso e/ou ausência de entrega dos itens.

Serve o presente, ainda, para prestar maiores esclarecimentos que entenderem pertinentes
para elucidação dos fatos.

A manifestação deverá ser encaminhada à Comissão Processante em até 10 (dez) dias
úteis a contar do recebimento deste Memorando. 

Sem mais, a Comissão de Acompanhamento e Julgamento coloca-se à disposição para
eventuais esclarecimentos que se façam necessários.

 
Atenciosamente,
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Dayane Mebs

Presidente da Comissão de Acompanhamento e Julgamento 
 

Documento assinado eletronicamente por Dayane Mebs , Coordenador (a), em
07/05/2021, às 09:24, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de 24/08/2001,
Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº 21.863, de
30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
informando o código verificador 9131086 e o código CRC 5FC6FC03.

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

20.0.095099-4
9131086v3
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