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Ilmo. Sr. Pregoeiro Prefeitura Municipal João Neiva 

 

 

Ref. Pregão Eletrônico 015/2021 

 

DIAGMASTER CIENTÍFICA LTDA., pessoa jurídica de direito privado, inscrita no CNPJ sob 

o nº 09.322.796/0001-73, com endereço na Av. Jerônimo Vervloet, 146, Antônio 

Honório, Vitória (ES), CEP 29.070-850, por seu representante que ao final assina, vem, 

respeitosamente à presença de Vossa Senhoria apresentar RECURSO ADMINISTATIVO, 

contra a decisão desta comissão que declarou como vencedora do certame a 

empresa OSTEOFIX, pelas razões que expomos a seguir.  

 

Conforme depreende-se do Edital em questão, trata-se de procedimento de 

licitação onde a prefeitura municipal de João Neiva  visa adquirir TESTE RÁPIDO 

IMUNOCROMATOGRÁFICO PARA DETECÇÃO QUALITATIVA ESPECIFICA AG DO 

COVID-19 EM AMOSTRA DE SWAB DA NASOFARINGE.  

 

Para isso o Termo de Referência especificou o objeto do item 1: 

 
TESTE COVID-19 AG – Teste imunocromatografico de fluxo lateral para detecção qualitativa 
de antígenos específicos do sars-cov-2 em amostras de material nasofaringeo e/ou 
orofaringeo. O teste devera diagnosticar a presença do novo coronavírus através da 
detecção de antígenos virais específicos de diferentes regiões do vírus sars-cov-2. O teste 
deve apresentar sensibilidade ≥ 95 e especificidade ≥ 99% para diagnosticar a infecção 
por SARS-CoV-2. O resultado deverá ser visualizado em até 20 minutos. Deverão 
acompanhar o teste: cassete de reação, tampão de extração e swab para coleta de amostra 
orofaríngea / nasofaringea. O teste deverá contemplar a nota Técnica nº 
1/2021/sei/gevit/ggtps /dire3/anvisa. Possuir registro na Anvisa. JUNTAMENTE AS 
PROPOSTAS COMERCIAIS DEVE SER ENVIADO A BULA DO TESTE.  
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O Termo de Referência visa principalmente, permitir a Prefeitura adquirir um teste que 

pesquise diferentes alvos virais, de forma a eliminar resultados falsos negativos, que 

estejam em consonância com a Nota Técnica Nº 

1/2021/SEI/GEVIT/GGTPS/DIRE3/ANVISA.  

 

A OSTEOFIX foi declarada vencedora ofertando um produto cujo Registro na Anvisa é 

80859840211, fabricado pela Bioscience(Tianjin) Diagnostic TechnologyCo.,Ltd 

Mostraremos a seguir que o produto ofertado não atende às especificações do edital 

e como parte da OSTEOFIX induziu erroneamente a Comissão de Licitação a acreditar 

que seu produto atende às exigências do edital. 

 

DO NÃO ATENDIMENTO ÀS ESPECIFICAÇÕES DO EDITAL 

Em primeiro lugar cabe ressaltar que todas as informações relativas à destinação, 

fundamentação científica e desempenho do produto devem estar contidas em suas 

instruções de uso (no caso bula do kit) registradas na Anvisa e somente estas, devem 

ser necessárias e suficientes para demonstrar às características técnicas do produto. 

 

Tendo isto como premissa, buscamos às instruções de uso do produto ofertado pela 

OSTEOFIX através do registro. Em detida análise, pode-se concluir que o teste não 

atende ao edital porque: 

Quesito de não atendimento 

 

não possui a capacidade de detecção de mais de uma parte do gene do vírus 

conforme o edital e por conseguinte não seguem a nota técnica 

Nº1/2021/SEI/GEVIT/GGTPS/DIRE3/ANVISA. 
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Para tal, transcrevemos e grifamos parte de sua instrução de uso, na pagina  – 1 

Princípios do Teste: 

 

 

 

Como grifado o teste apresenta em sua fase somente “o antígeno será capaz de se 

ligar à proteína recombinante 2019-nCoV 2019 coloidal marca com ouro”.  

 

Para que atendesse à especificação do edital, o teste ofertado deveria possuir no 

mínimo mais um anticorpo diferente do único citado, para pesquisar (ligação) outro 

antígeno de uma outra região do vírus.  

 

Aliás em sua bula não se encontram as palavras: envelope, nucleocapsídeo, 

membrana ou spike, que são as principais regiões estruturais do vírus. Portanto se a 

instrução de uso citou apenas um anticorpo, o teste só pesquisa um antígeno de uma 

região do vírus.  
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DA INDUÇÃO AO ERRO 

Abaixo print da “proposta” da plataforma de pregão: 

 

 

Em sua proposta, a OSTEOFIX copiou a especificação do certame. 

 

Cabe aqui, novamente asseverar: todas as informações relativas a sua destinação, 

fundamentação científica e desempenho do produto devem estar contidas nas 

instruções de uso (no caso bula do kit) registradas na Anvisa, e somente elas, devem 

ser necessárias e suficientes, para demonstrar às características do produto. 

Pensemos agora numa mutação que altere por exemplo a proteína da região do 

nucleocapsídeo. Os resultados do teste da OSTEOFIX seriam seriamente 
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comprometidos, pois se esse é baseado somente em uma proteína de alguma região 

não especificada em bula. Por este motivo é que o edital exige detecção de mais 

uma parte do vírus, ou seja, o kit da OSTEOFIX deveria também detectar antígenos 

(proteínas) da coroa – Spike e/ou de sua membrana – M e/ou seu envelope.  

 

A prova do problema 

 

Cabe aqui comentar que estudos já mostram mutações na região do nucleocapsídeo 

como podemos constatar através de consulta aos links: 

 

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2405844021002723 

A avaliação molecular das variantes da Fosfoproteína do Nucleocapsídeo SARS-CoV-2 

entre isolados Índia 

 

 

 

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2405844021002723
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33557213/ 

Evolução do SARS-CoV-2 Envelope, Membrana, Nucleocapsideo e Spike proteínas 

estruturais desde o início da pandemia até setembro de 2020: uma abordagem global 

e regional por semana epidemiológica 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33557213/
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https://www.biorxiv.org/content/10.1101/2021.05.24.445386v1 

A mutação do nucleocapsídeo R203K / G204R aumenta a infecciosidade, aptidão e 

virulência do SARS-CoV-2 

 

 

Restritos ao que expomos tecnicamente, podemos afirmar ao Sr. Pregoeiro que em 

nenhum momento a bula da OSTEOFIX comprovou que seu produto consegue 

detectar antígenos de mais de uma região do vírus, inclusive, o que pudemos 

confirmar através da documentação apresentada para atendimento à vossa 

solicitação (transcrição acima), confirmando às informações da bula. 

 

 

 

https://www.biorxiv.org/content/10.1101/2021.05.24.445386v1
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Além disto, e o que é mais grave,  também, mostramos os riscos incorridos pela 

prefeitura quando se adquire um teste que não ao especificado, como mostrado na 

exposição dos três artigos técnicos anteriores em mostramos haver mutações na 

região do nucleocapsídeo, reiterando, a única região de detecção do produto da 

OSTEOFIX. 

 

Isto posto  

REQUEREMOS 

 

seja recebido e processado o presente RECURSO desclassificando a proposta da 

OSTEOFIX LABORATÓRIOS LTDA segundo o Art. 41 da Lei 8.666 e o Art. 45 da Lei 8.666, 

por não atendimento aos requisitos do edital na detecção de antígenos de mais de 

uma região do vírus. 

Nestes Termos, Pede Deferimento. 

 

Vitória (ES) de 02 agosto de 2021. 

 

 

 

 

DIAGMASTER CIENTÍFICA LTDA. 

Marcos Vinicius de Oliveira – Sócio Administrador 

RG: 1825315 SSP-ES - CPF: 105.285.237-83 
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