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Prezados, esta empresa está interessada em par�cipar do certame em tela e, para tanto, requer sejam esclarecidas as dúvidas a seguir:
Solicitação de controles posi�vo e nega�vo Pergunta-se: Serão aceitos produtos que não forneçam controles posi�vo e nega�vo dentro
cada embalagem contendo os kits? Nestes casos, seria possível encaminhar os controles separadamente, considerando a quan�dade real
de verificação u�lizada nos diferentes locais onde será u�lizado? Mo�vação: Os controles posi�vo e nega�vo quando acompanham a
embalagem do produto e têm a finalidade de testar a reprodu�bilidade de resultados a cada caixa contendo 20 ou 25 unidades de kits
para iden�ficação de an�genos da COVID-19. Entretanto, a testagem de posi�vo e nega�vo nestes casos leva à necessidade de des�nar
duas unidades de teste de cada caixa que, por este mo�vo, não poderão ser u�lizadas na testagem de pacientes. Reduz-se aqui em duas
unidades a quan�dade de testes por caixa, passíveis de u�lização na testagem de pacientes suspeitos. Na caixa com 20 unidades se reduz
em 10% e em caixas com 25 unidades em 8%. Qual a real u�lidade destes controles? Não seria o caso de testar, por exemplo, cada lote de
produto adquirido? Ou testar semanalmente, quando se adquire o mesmo lote do produto? Não caberia ao laboratório de análises realizar
a validação dos testes antes de entregar para a u�lização em unidades básicas de saúde?
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Porque abrir mão de 8 ou 10% da quan�dade total de testes adquiridos em cada caixa, se a aplicação da validação pode ser realizada de
forma mais racional pelo gestor que adquire os testes? Por este mo�vo, solicitamos que seja aceita a remessa dos controles posi�vo e
nega�vo de forma separada, mantendo é claro a obrigatoriedade de fornecer para o órgão a quan�dade que seja suficiente e adequada
para atender a real demanda desta validação. Atenciosamente,
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