ESTADO DO PARA
PREFEITURA MUNICIPAL DE ABAETETUBA
COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO-CPL

PREGAO ELETRONICO N° 008.2021 CPL/SESMAB/FMS (SRP)

Processo Administrativo n° 044/2021

RECURSO

EMPRESA:
CEPALAB LABORATORIOS LTDA

item 01 - EDITAL

ITEM DESCRIGAO DO PRODUTO UND | QUANTIDADE | MEDIAV MEDIA V TIPO PARTICIPAGAO

$ UNIT SUBTOTAL
KIT DE IMUNOCROMATOGRAFIA PARA DETECCAQO
QUALITATIVA ESPECIFICA DE ANTIGENOS DE SARSCOV-2
EM AMOSTRAS DE SWAB NASOFARINGEO E SWAB

OROFARINGEO COM RESULTADOS EM ATE 20 MINUTOS. Item para
DEVENDO APRESENTAR SENSIBILIDADE = 90% DE Ampla

;| SENSIBILIDADE E > 95% DE ESPECIFICIDADE. DEVE UNIDADE | 11250 Participagdo de
PERMITIR LEITURA VISUAL, SEM A NECESSIDADE DE 66,85| 752.062,50 Empresas -
EQUIPAMENTOS. O KIT DEVERA CONTER: DISPOSITIVO vinculado ao
TESTE, SACHE DESSECANTE, TAMPAQ DE EXTRAGAO, item 2

TUBO DE EXTRAGAO, SWAB ESTERIL E INSTRUGOES DE
USO. APRESENTAGAQ: KIT COM 20 A 25 TESTES. O KIT
DEVERA SER REGISTRADO NA ANVISA.

MOTIVAGCAO NAO ACEITACAO PROPOSTA - CAUTELA ATIVA
ADMISSIBILIDADE
RAZAO
DECISAO ADMINISTRATIVA

OBJETO: Registro de preco para futura ou eventual AQUISIGAO DE KIT DE
IMUNOCROMATOGRAFIA PARA DETECGAO QUALITATIVA ESPECIFICA DE ANTIGENOS DE
SARS-COV-2 E KIT DE TESTE RAPIDO COVID-19 IGG E IGM, para atender as necessidades da
Secretaria Municipal de Salude de Abaetetuba/PA.

Rua Siqueira Mendes, 1359 — Centro — 68.440.000 — Abaetetuba/PA — Fone: (091) 3751-2022
E-mail: licita2@abaetetuba.pa.gov.br



ESTADO DO PARA

PREFEITURA MUNICIPAL DE ABAETETUBA
COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO-CPL

PREGAO ELETRONICO N° 008.2021 CPL/SESMAB/FMS (SRP)
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CAUTELAR ATIVA

EMPRESA:

CEPALAB LABORATORIOS LTDA

item 01 - EDITAL

ITEM DESCRIGAO DO PRODUTO UND | QUANTIDADE "UERI‘:“’ JE%‘T:L TIPO PARTICIPAGAO
KIT DE IMUNOCROMATOGRAFIA PARA DETECCAQ
QUALITATIVA ESPECIFICA DE ANTIGENOS DE SARSCOV-2
EM AMOSTRAS DE SWAB NASOFARINGEO E SWAB
OROFARINGEO COM RESULTADOS EM ATE 20 MINUTOS. Item para
DEVENDO APRESENTAR SENSIBILIDADE = 90% DE Ampla

1 SENSIBILIDADE E = 95% DE ESPECIFICIDADE. DEVE UNIDADE | 11250 Participagao de
PERMITIR LEITURA VISUAL, SEM A NECESSIDADE DE 66,85| 752.062,50 Empresas -
EQUIPAMENTOS. O KIT DEVERA CONTER: DISPOSITIVO vinculado ao
TESTE, SACHE DESSECANTE, TAMPAO DE EXTRAGAOQ, item 2
TUBO DE EXTRAGAQ, SWAB ESTERIL E INSTRUCOES DE
USO. APRESENTAGAOQ: KIT COM 20 A 25 TESTES. O KIT
DEVERA SER REGISTRADO NA ANVISA.
INFORMACOES:

Marca: Celer Wondfo SARS-CoV-2
Registro: 80537410083
Data ultima medida cautelar: 29/04/2021
Situacao: ATIVA
Origem da informacao:
https://consultas.anvisa.qgov.br/#/dossie/c/?process0=25351365252202165

OBJETO: Registro de prego para futura ou eventual AQUISICAO DE KIT DE
IMUNOCROMATOGRAFIA PARA DETECGAO QUALITATIVA ESPECIFICA DE
ANTIGENOS DE SARS-COV-2 E KIT DE TESTE RAPIDO COVID-19 IGG E IGM, para
atender as necessidades da Secretaria Municipal de Saude de Abaetetuba/PA.

Rua Siqueira Mendes, 1359 — Centro — 68.440.000 — Abaetetuba/PA — Fone: (091) 3751-2022
E-mail: licita2@abaetetuba.pa.gov.br




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

CELER BIOTECNOLOGIA S/A

CNPJ 04.846.613/0001-03
Autorizagdo 8.05.374-1
Produto Celer Wondfo SARS-CoV-2 Ag Rapid Test
Modelo Produto Médico
20 Testes
- Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

ACS00135_01_003_lInstrugcdo de Uso

Celer Wondfo SARS-CoV-2 Ag Rapid | 1199560219 - 29/03/2021 11:05:40

Test.pdf
Nome Técnico CORONAVIRUS
Registro 80537410083
Processo 25351575158202031

Fabricante Legal

GUANGZHOU WONDFO BIOTECH CO., LTD.

Classificagao de Risco

Il - Classe lll: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a salide
publica

Vencimento do Registro

04/01/2031

Impresso dia .24 de maio de 2021 as 10h32 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351575158202031"




ESTADO DO PARA
PREFEITURA MUNICIPAL DE ABAETETUBA
COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO-CPL

PREGAO ELETRONICO N° 008/2021

ANEXO |

ESPECIFICAGAO DO OBJETO - RELAGAO DE ITENS

Objeto: Registro de pregco para futura ou eventual AQUISICAO DE KIT DE
IMUNOCROMATOGRAFIA PARA DETECCAO QUALITATIVA ESPECIFICA DE
ANTIGENOS DE SARS-COV-2 E KIT DE TESTE RAPIDO COVID-19 IGG E IGM, para
atender as necessidades da Secretaria Municipal de Satide de Abaetetuba/PA.

OBJETO ESPECIFICAGAO DO OBJETO - RELAGAO DE ITENS

VALOR ESTIMADO
ESPEClFlCA(}ﬁES MAXIMO ACET AVEL
DESCRIGAO DO PRODUTO UND | QUANTIDADE FEE:?V i TIPO PARTICIPAGAO

KIT DE IMUNOCROMATOGRAFIA PARA DETECGAO
QUALITATIVA ESPECIFICA DE ANTIGENOS DE SARSCOV-2
EM AMOSTRAS DE SWAB NASOFARINGEO E SWAB

OROFARINGEO COM RESULTADOS EM ATE 20 MINUTOS. ltem para
DEVENDO APRESENTAR SENSIBILIDADE = 90% DE Ampla
SENSIBILIDADE E = 95% DE ESPECIFICIDADE. DEVE UNIDADE| 11250 Participagéo de
PERMITIR LEITURA VISUAL, SEM A NECESSIDADE DE 66,85 752.062,50 Empresas -
EQUIPAMENTOS. O KIT DEVERA CONTER: DISPOSITIVO vinculado ao
TESTE, SACHE DESSECANTE, TAMPAO DE EXTRAGAO, item 2

TUBO DE EXTRAGAO, SWAB ESTERIL E INSTRUGOES DE
USO. APRESENTAGAQ: KIT COM 20 A 25 TESTES. O KIT
DEVERA SER REGISTRADO NA ANVISA.

KIT DE IMUNOCROMATOGRAFIA PARA DETECGAQ
QUALITATIVA ESPECIFICA DE ANTIGENOS DE SARSCOV-2
EM AMOSTRAS DE SWAB NASOFARINGEO E SWAB
OROFARINGEO COM RESULTADOS EM ATE 20 MINUTOS.

DEVENDO APRESENTAR SENSIBILIDADE = 90% DE R::::v:‘:l??m
SENSIBILIDADE E = 95% DE ESPECIFICIDADE. DEVE IREL] s erbid
PERMITIR LEITURA VISUAL SEM A NECESSIDADE DE 66.05| 2s06e750 | MEEFP-
EQUIPAMENTOS. O KIT DEVERA CONTER: DISPOSITIVO i
TESTE, SACHE DESSECANTE, TAMPAO DE EXTRAGAO,

TUBO DE EXTRAGAO, SWAB ESTERIL E INSTRUGOES DE
USO. APRESENTAGAO: KIT COM 20 A 25 TESTES. OKIT
DEVERA SER REGISTRADO NA ANVISA.

ltem para
Ampla
i Participagéo de
KIT DE TESTE RAPIDO IGG E IGM UNIDADE | 11250 35,88|  403.650,00 Empresas -
vinculado ao
item 4

ltem de Cota

Reservada para

KIT DE TESTE RAPIDO IGG E IGM UNIDADE| 3750 35,88| 134.550,00 ME/EPP -
vinculado ao

item 3

VALOR MEDIO TOTAL - MAXIMO ACEITAVEL 1.540.950,00

Rua Siqueira Mendes, 1359 — Centro — 68.440.000 — Abaetetuba/PA — Fone: (091) 3751-2022
E-mail: licita2(@abaetetuba.pa.gov.br



Celer Wondfo SARS-CoV-2 Ag Rapid

Test
1. Finalidade
Celer Wondfo SARS-CoV-2 Ag Rapid Test é um imunoensaio
cromatogréfico répido qualitativo para a detecgso de antigenos
do Sars-Cov-2 (Coronavirus), em amostras de swab da
nasofaringe ou orofaringe, para o auxilio do diagnéstico de
pacientes com suspeita da COVID-19. Somente para uso
profissional em diagndstico in vitro.

Il. Usuario pretendido
O teste é destinado a profissionais da drea de satide.

lll. Condi¢cBes de armazenamento

Conservar na temperatura entre 2-30°C, em local seco,
protegido do calor e da luz solar direta e lacrado. No congelar.
Vélido por 12 meses apés a data de fabricac3o, se mantidas
estas condigGes de armazenamento.

Data de fabricacdo/ lote: vide embalagem.

IV. Significado Clinico

Coronavirus (CID10) é uma familia de virus que causam
infeccbes respiratérias. Os novos coronavirus pertencem ao
género B. Os primeiros coronavirus humanos foram isolados
pela primeira vez em 1937. No entanto, foi em 1965 que o virus
foi descrito como coronavirus, em decorréncia do perfil na
microscopia, parecendo uma coroa. A maioria das pessoas, se
infecta com os coronavirus comuns ao longo da vida, sendo as
criangas pequenas mais propensas a se infectarem com o tipo
mais comum do virus. Atualmente os pacientes infectados pelo
novo coronavirus sdo a principal fonte de infeccdo
principalmente os assintomaticos. Com base na atual
investigagdo epidemioldgica, o periodo de incubagio é de 1 a
14 dias, principalmente de 3 a 7 dias. Os principais sintomas
incluem: febre, fadiga e tosse seca. Congestdo e corrimento
nasal, dor de garganta, mialgia e diarreia s3o encontrados em
alguns casos.

V. Tipos de amostras
Swab nasofaringeo e swab orofaringeo.

VL. Principio de Funcionamento

Celer Wondfo SARS-CoV-2 Ag Rapid Test é um imunoensaio
cromatografico rapido qualitativo para a detec¢do de antigenos
do Sars-Cov-2 (Coronavirus) em amostra de secrecdo
nasofaringea ou orofaringea.

Durante o ensaio, a amostra reage com um conjugado colorido
(ouro coloidal) e um anticorpo anti- Sars-Cov-2. Antigenos se
presentes na amostra, formam um complexo antigeno-
anticorpo colorido. A mistura migra na membrana
cromatogréfica por agdo capilar, para reagir com anticorpos
anti- Sars-Cov-2 imobilizados sobre a regido da linha teste
gerando uma linha colorida (T). A presenca dessa linha colorida
na regido da linha teste (T) indica um resultado reagente,
enquanto sua auséncia indica um resultado néo reagente. Para
servir de controle processual, uma linha colorida sempre
aparecera na regido da linha controle (C), indicando que o
volume de amostra foi adicionado corretamente e a absorcio
pela membrana ocorreu.

VII. CondicGes para coleta, manuseio, preparo e preservacio
das amostras

Swab nasofaringeo: Introduzir o swab pela narina,
paralelamente ao palato, até a nasofaringe, realizar
movimentos rotatdrios pressionando-o contra a parede lateral
do nariz para captagdo de células e absor¢io da secre¢do da
nasofaringe. Remova cuidadosamente o swab da narina e repita
o procedimento na outra narina. A amostra deve ser testada o
mais rdpido possivel apds a coleta. Evite contaminacBes.

Swab orofaringeo: Apds exposicio/abertura da cavidade oral,
introduza o swab de modo que néo toque na lingua, dentes e
gengiva. Realize a coleta friccionando o swab na parede
posterior da faringe e regies amigdalianas direita e esquerda
por no minimo trés vezes. Evite contaminagdes.

SWAB NASAL SWAB OROFARINGE

i

.

Caso o teste ndo seja realizado imediatamente, as amostras de
nasofaringe e orofaringe coletadas poderéo ser
armazenadaspor um periodo méaximo de 3 horassob
refrigeracdo (2-8°C).

VIIl. Descrigdo do produto
Materiais necessarios

- Cassete

- Tampa filtro

- Solugdo de extragdo

- Swab Estéril

- Tubo de extragdo da amostra
- Instrucgdo de uso

Materiais necessarios, mas néo fornecidos
-1 cronémetro

IX. Controle de qualidade

Controle interno: O teste contém um controle interno
embutido, a linha controle (C). A linha controle desenvolve uma
coloracdo vermelha apés a adicdo da amostra. Se a linha
controle nédo aparecer, reveja todo o procedimento e repita o
teste com um novo dispositivo de reacdo.

Controle externo: N&o sdo fornecidos controles externos com
esse kit. As Boas Préticas de Laboratério recomendam o uso de
controles externos, reagentes ou ndo reagentes, para confirmar
o procedimento do teste e para verificar o desempenho
apropriado.



X. Procedimento e interpretacdo de resultados

LEIA CUIDADOSAMENTE AS INSTRUCOES DE USO ANTES DE

REALIZAR O TESTE.

LEIA CUIDADOSAMENTE AS INSTRUCOES DE USO ANTES DE

REALIZAR O TESTE.

1. Apés a abertura do envelope, utilizar o teste no maximo
em 1 hora.

2. Retire o cassete do envelope e coloque-o sobre uma
superficie plana.

3. Adicione 400uL de solucio de extracio no tubo de
amostragem (cerca de 10 gostas).

4. Apos a coleta de amostra, insira o swab no tubo de
amostragem e faca com que a solucdo de extraco permeie
no mesmo. Gire-o e aperte-o nas paredes do tubo de

5. amostragem por 10 vezes.

6. Retire o swab apertando-o para que o liquido ndo fique
retido.

7. Tampar o tubo de extracdo de amostra com a tampa filtro.

8. Adicione 80uL (3-4 gotas) na cavidade de amostra.

9. Lleia o resultado do teste no periodo de 15 a 20 minutos.
Os resultados obtidos apés 20 minutos deverdo ser
desconsiderados

THANSFERR 4000l
ICERCA DE 10 GOTAS)
DE TAMPAC PARA O
TURO DE EXTRACAD
DF AMOETRA

L L >
GIRAR O GwaAR

POR PELD
MENDS 10 VEZES

PRESSIONAR A
PONTA DO GWAB
PARA EXTRAR
TOOA A AMODSTRA

ADICIONAR B0l
11ad QOTAS)
NO ORIFICIO DE
AMOSTRA

TAMPAR O TUBO DE + i
EXTRACAC DE AMOGTRA L

Figural

Interpretacao do resultado

Negativo: somente uma linha vermelha aparecera na drea de
controle (C) e nenhuma linha aparecerd na érea de teste (T)
(Figura 3). O resultado negativo nio indica a auséncia do
antigeno na amostra, apenas indica que o nivel do antigeno
presente na amostra é menor que o limite de deteccio do teste.

c
T

Figura 2

Invalido: nenhuma linha vermelha aparecerd, ou nenhuma
linha aparecerd na area de controle (C). A linha na area de
controle indica que o teste foi efetuado corretamente (Figura
4).

Figura 3

Positivo: duas linhas vermelhas aparecerio, uma linha na 4rea
de teste (T) e outra linha na area controle (C) (Figura 5). O
resultado é considerado positivo independente da tonalidade
da linha na érea de teste (T).

Figura 4
Xl. LimitagGes do procedimento
1. Celer Wondfo SARS-CoV-2 Ag Rapid Test é somente
para diagndstico in vitro. Este teste devera ser usado para a
deteccdo de antigenos do Sars-Cov-2 (coronavirus) somente em
amostras de secre¢Bes narofaringeas ou orofaringeas. Nenhum
valor quantitativo, nem a taxa de aumento do antigeno, podem
ser determinados por este teste qualitativo.
2. A precisdo do teste depende do processo de coleta da
amostra. Coleta e armazenamento inadequado afetam o
resultado do teste.

3 Celer Wondfo SARS-CoV-2 Ag Rapid Test indicar
somente a presenca ou auséncia de antigenos do Sars-Cov-2
(coronavirus) na amostra (teste de triagem) e n3o devers ser
usado como Unico critério para o diagnéstico do COVID-19.
Todos os resultados devem ser interpretados junto com outras
informacdes clinicas disponiveis para o médico.

XIl. Substancias interferentes

As seguintes substancias ndo interferem no teste; Dicloridato
de histamina, Interferon alfa, Zanamivir, Ribavirin, Oseltamivir,
Palamivir, Lopenavir, Ritonavir, Abidor, Lecofloxacina,
Azitromicina,  Ceftriaxona, Tobramicina,
Oximetazolina, Mometasone, Fluticasona e Budesonida.

Meropenem,

Os seguintes virus e bactérias ndo interferem no teste;
Coronavirus OC43, Coronavirus 229E, Coronavirus NL63,
Influenza A HINI, Influenza A H3N2, Virus sincicial respiratdrio
A/B, Rinovirus A/B, Adenovirus 1/-2/-3/-4/-5/-7/55, Enterovirus
A/B/C/D, EB virus, Sarampo (virus), CMV, Rotavirus, Norovirus,
Caxumba (virus), Varicela-zoster, Mycoplasma pneumoniae Ag.

Xlll. Limite e Detec¢io
Celer Wondfo SARS-CoV-2 Ag Rapid Test é capaz de detectar
amostras com concentragéo maior ou igual a 2ng/ml.



—

XIV. Desempenho Clinico

PCR Resultado
Celer [ Resultado | Positivo | Negativo | Total
Wondfo

SARS- Positivo 208 1 209
CoV-2 Ag

Rapid | Negativo 4 361 365
Test

Resultado Total 212 362 574

Especificidade = 98,11% (95% C1:95,24% ~ 99,48%)
Sensibilidade= 99,72% (95% CI:98,47% ~ 99,99%)
Precisdo= 99,13% (95% C1:97,98 % ~ 99,72 %)

XV. PrecaucBes

1. Lerainstrugdo de uso antes da realizacdo do teste.

2. N3o utilizar o teste apés a data de validade impressa
na embalagem.

3. O teste deve ser mantido lacrado até o momento do
uso. Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada
ou aberta.

4, N&o comer, beber ou fumar na drea onde as amostras
sdo manuseadas.

5. Usar luvas de prote¢do ao manusear as amostras.
Lavar bem as m&os apds o procedimento.

6. Manusear todas as amostras como potencialmente
infecciosas. Observar as precaucdes estabelecidas
contra perigos microbiolégicos, durante todo o teste
e seguir o procedimento padrio para a adequada
eliminagdo das amostras.

7. Nao reutilizar o teste. Descartar apés o uso.

8. Descartar todas as amostras, dispositivo teste e
outros materiais potencialmente contaminados em
um recipiente de risco biolégico.

9. Descartar de acordo com a legislacio vigente.

XVI. Apresentagdo do KIT

1. Dispositivo Teste: 1x 1

2. Tampa filtro: 1x 1

3. Solucdo de extracio: 2 x 6ml

4. Tubo de extracdo de amostra: 1x1

5. Swab estéril: 1 x 2

6. Instrucdo de uso: 1

Quantidade de testes: 10, 20, 25, 30 testes

XVII. Bibliografia

Su S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology, Genetic
Recombination and Pathogenesis of Coronaviruses. Trends
Microbial 2016;24 (6):490-502.

XVIIL. Termos e condigdes de garantia de qualidade

O referido kit é responsabilidade da Diagndstica Industria e
Comeércio Ltda, desde que haja comprovagdo de regularidade
na conservagdo, manuseio e na execucdo do teste pela
assessoria técnica. Qualquer sinal de integridade fisica abalada
ou validade expirada, isenta a fabricante da responsabilidade
por falha no desempenho do kit sob as condigBes acima
mencionadas.

FABRICADO POR:
Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd No. 8 Lizhishan Road,
Science City, Luogang District, Guangzhou, P. R. China

DETENTOR DO REGISTRO:

CELER BIOTECNOLOGIA S.A.

R. Padre Eustaquio, 1133 - Carlos Prates, Belo Horizonte - MG,
30710-580. CNPJ:04.846.613/0001-03. Tel: (31) 3413-0814
Resp.tec: Kénia Magalhdes — CRBM/3:5285

Site: www.celer.ind.br

Reg ANVISA: 80537410083

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR:

CEPALAB LABORATORIOS LTDA CNPJ; 02.248.312/0001-44

Rua Governador Valadares, 104 - Chacaras Reunidas Sdo
Vicente - Sdo José da Lapa MG - CEP: 33350-000

Resp. Téc.: Barbara Thamyres Barra Gongalves - CRBM-3: 14736

Atendimento ao consumidor:

SAC: 08007031771

E-mail: atendimento.cliente@cepalab.com.br
Site: www.cepalab.com.br

Televendas: 0800 703 1772
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IL. SR. REPRESENTANTE DO SETOR DE LICITACGES
PREFEITURA DO MUNICIPIO DE ABAETETUBA/PA
Rua Siqueira Mendes, n? 1359, Centro
Abaetetuba — PA, CEP 68.440-000

Referéncia:  Edital n2 008/2021 CPL/SESMAB/FMS

CEPALAB LABORATORIOS LTDA, pessoa juridica de direito privado inscrita no CNPJ sob o n®
02.248.312/0001-44, com sede na Rua Governador Valadares, n? 104, Bairro Chacaras Reunidas Sdo
Vicente, em S8o0 José da Lapa-MG, CEP 33350-000, com seus atos constitutivos devidamente
registrados na Junta Comercial do Estado de Minas Gerais — JUCEMG sob o NIRE n2 3120530968-8,
neste ato representada por ALESSANDRA XIMENES DE MELLO REZENDE, brasileira, vilva, empresaria,
portadora da carteira de identidade n? MG-8.369.215 - PC/MG, CPF n? 872.589.866-34, endereco
eletrénico atendimento.cliente@cepalab.com.br, nos termos do artigo 38, VIII, e artigo 109, |, ‘a’, da
Lei 8.666/93 c/c artigo 42 XVIIl e 92 da Lei 10.520/2002 e item 11 e seguintes do Edital do Pregio
Eletrénico para Registro de Prego, vem, respeitosamente, interpor:

RECURSO ADMINISTRATIVO
Em face da decisdo da Comisso de Licitacdo, representada neste ato pela Sr. Pregoeiro, ao
recursar indevidamente a proposta da Recorrente em razdo da suposta medida cautelar suspendendo

o registro do produto.

| - DA TEMPESTIVIDADE

Em que pese a previsdo legal do prazo de 05 (cinco) dias do inciso |, do artigo 109 da Lei n2
8.666/93 para interposicdo de Recurso Administrativo em face de inabilitacdo do licitante a contar da
intimacdo ou da lavratura da ata, o pregoeiro reduz o prazo para manifestagdo para 03 (trés) dias do
deferimento da intengdo de recurso da parte, com base no art. 4, XVIll da Lei 10.520/2002.

Inclusive, manifestou-se a representante da Recorrente em ata pelo interesse em recorrer da
decis3o, de forma fundamentada, conforme determinacéo legal prévia, iniciando no dia 26/05/2021 e
findando 31/05/2021.

11— DO EDITAL/DA ATA DE REGISTRO

Trata-se de licitagdo na modalidade Pregdo Eletronico, cujo objeto é a “Registro de prego para
futura ou eventual AQUISICAO DE KIT DE IMUNOCROMATOGRAFIA PARA DETECCAO QUALITATIVA
ESPECIFICA DE ANTIGENOS DE SARS-COV-2 E KIT DE TESTE RAPIDO COVID-19 IGG E IGM”

Sobre o item licitado, dispde o Termo de Referéncia:

ITEM QUANT DESCRITIVO
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KIT DE IMUNOCROMATOGRAFIA PARA
DETECCAO QUALITATIVA ESPECIFICA DE
ANTIGENOS DE SARSCOV-2 EM AMOSTRAS
DE SWAB NASOFARINGEO E SWAB
OROFARINGEO COM RESULTADOS EM ATE
20 MINUTOS. DEVENDO APRESENTAR
SENSIBILIDADE 2 90% DE SENSIBILIDADE E 2
95% DE ESPECIFICIDADE. DEVE PERMITIR
LEITURA VISUAL, SEM A NECESSIDADE DE
EQUIPAMENTOS. O KIT DEVERA CONTER:
DISPOSITIVO TESTE, SACHE DESSECANTE,
TAMPAO DE EXTRACAO, TUBO DE
EXTRACAO, SWAB ESTERIL E INSTRUGOES
DE USO. APRESENTAGAQ: KIT COM 20 A 25
TESTES. O KIT DEVERA SER REGISTRADO NA
ANVISA.

1 11.250

Apés a abertura da fase de lances, a empresa Recorrente apresentou o menor preco para o
item 01, qual seja R$14,00 (quatorze reais) por unidade, consagrando-se vencedora do certame.

Realizada analise da equipe técnica, a empresa foi desclassificada conforme transcricdo do
motivo abaixo:
Fornecedor: CEPALAB LABORATORIOS LTDA, com lance no valor de R$14,00,
sua proposta FOl RECUSADA pelo motivo abaixo: Como estd expressamente descrito
no préprio item 01 “O KIT DEVERA SERREGISTRADO NA ANVISA”, ao analisarmos o
registro do produto proposto no item 01 da empresa CEPALAB, constatamos que 0
mesmo estd com cautelar ativa (Produto (Lote) Celer Wondfo SARS-CoV-2 AgRapid
Test-Registro: 80537410083
(W19601273).file:///D:/Downloads/detalhes%20cautelar%20item%2001.pdf,
Portanto estamos recusando a proposta por ndo atender o estabelecido no
item8.4.1. — “ndo estiverem em conformidade com os requisitos estabelecidos neste
edital”.!
Contudo, ndo pode prosperar tal decisdo, considerando que a empresa se encontra em
situacdo regular, conforme legislacdo vigente.

11l - DO REGISTRO DO PRODUTO

Inicialmente, verifica-se que a conduta do Sra. Pregoeiro, ao desclassificar a Recorrente, viola
diretamente os principios legais que norteiam o processo licitatério. Inclusive, dispde a Lei n2 8.666/93:

Art. 41. A Administracdo ndo pode descumprir as normas e condigdes do edital, ao
qual se acha estritamente vinculada.

Art. 44. No julgamento das propostas, a Comissdo levard em consideragcdo os
critérios objetivos definidos no edital ou convite, os quais ndo devem contrariar as
normas e principios estabelecidos por esta Lel.
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§ 1o E vedada a utilizagdo de qualquer elemento, critério ou fator sigiloso, secreto,
subjetivo ou reservado que possa ainda gue indiretamente elidir o principio da

igualdade entre os licitantes.

Nesse sentido, sobre o documento especifico, consta a sua obrigatoriedade no edital nos
seguintes termos:

7- DA DOCUMENTACAO TECNICA:
7.4. Certificado de Registro do Produto emitido pelo ANVISA/Ministério da
Satde.

De igual forma, consta no ANEXO Il — Termo de Referéncia: O KIT DEVERA SER REGISTRADO NA
ANVISA. E evidente a necessidade de apresentagdo da documentagdo devidamente atualizada, para
comprovar a regularidade do produto ofertado.

Extrai-se do site eletronico da ANVISA, que o produto de registro n? 80537410083 encontra-
se com a situagdo “deferida”, o que significa que o registro é valido até 04/01/2031.

Apresentacac/Modelo

Tipo de Arquive Arquives Expediente, data e hora de inclusiao

Name Tecnice o 5
= ads

Processo

Fabricante Legal « - FABRCCANTE: GUARGZHOU WONDF) BI0TECH CO. LTD. - THINA, REPLIBLICA POPULAR

Classificacho de Risco Gl o Srociutat Tie Alts 1526 20 NOWIDST & U MIBSD NEIT - SEe DUDeE
Vencimento do Regi

Ao contrério do alegado pelo Sr. Pregoeiro, a medida cautelar instaurada limita-se apenas ao
lote de n2 W19601273, bastando acessar o link abaixo para verificar tal fato junto ao site eletrénico da
ANVISA.

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/25351365252202165/ ?processo=25351365252202165
Consta, ainda, no DOU quando da publicacdo da Resolugdo n? 1702/2021;

R BIOTECNOLOGIA S/A - CNPJ: 04 846 613/0001-03

Produf ler Wondfo SARS-CoV-2 Ag Rapid TestiW19601273),

Tipo de Produto. Produtos para diagnostico de uso in vitro

Expediente n°. 1594364/21-0

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Acoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitana
Agoes de fiscalizacao Interdicao cautetar

Motvacao Considerando o Laudo de Analise Fiscal 151561P0/2021 emitido pelo Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude - INCOS, que apresentou resultado insatisfatorio para o
ensaio de sensibilidade. e considerando o art 23 da Lei n® 6.437 de 20 de agosto de 1977
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Inclusive, indene de divida o motivo pelo qual a Recorrente foi desclassificada, considera
que no proprio despacho contendo o motivo da sua desclassificacdo o Sr. Pregoeiro descreve de forma
assertiva o numero do lote objeto da medida preventiva.

Lado outro, caso a medida alcangasse o registro do produto, por ébvio constaria a publicacdo
no site como “indeferido” ou “suspenso”, o que ndo ocorreu, no caso. Veja-se:

Reruizanis 53 Corcita Gene

Nome Comercial Registro Processo Nome da Empresa Detentora do Registro - CNP) Situagao Tipo
Produto
£ 330 S -h:‘?l:h;f o Sl — — . :

Portanto, ndo ha o que se falar em descumprimento pela parte Recorrente.

Em suma, o gue poderia evitar toda essa burocracia e preciosismo no detalhamento da
medida cautelar, causando apenas morosidade ao processo licitatério para algo légico
considerando que a prépria comissdo realizou a consulta junto aos registros da ANVISA, a restricio
diz respeito somente a um lote especifico, gue NAQ serd entregue ao Municipio. Repisa-se: o

produto permanece valido, conforme legislacdo especifica.

Usuario DataHora Mensagem

Sistema  25/05/2021 Fommecedor: CEPALAB LABORATORIOS LTDA com lance no valor de R$
09:33:42 14,00 sua proposta FOI RECUSADA peio motivo abaixo: Como esta
expressamente descrito no proprio item 01 O KIT DEVERA SER
REGISTRADO NA ANVISA“, ac analisarmos o registro do produto
proposto no item 01 da empresa CEPALAB. constatamos que o mesmao

esta com cautelar ativa (Produto (Lgle-8 Mandfo SARS-CoV-2 Ag
Rapid Test - Registro: 8053741008 M
file://D:/Downlcads/detalhes® . 20cautelarT2ZUitem®: 2001.pdf, Portantoe

estamos recusando a proposta por nao atender o estabelecido no item
8.4.1. - “nao estiverem em conformidade com os requisitos
estabelecidos neste edital”. !

Portanto, requer seja reformada a decisio, para declarar a validade da proposta da
Recorrente, declarando como vencedora do certame.

Por fim, deixar de observar todo o exposto apenas causara prejuizo ao erario, considerando
que a diferenga entre o prego proposto pela Recorrente e pela segunda classificada, seria capaz de ser
revertido para a compra de mais de 160 testes, diante da diferenca de R$2.250,00 (dois mil duzentos
e cinquenta reais).

IV - DOS PEDIDOS E REQUERIMENTOS

Diante do exposto, conforme razGes fundamentadas, requer seja recebido o presente recurso
em seu EFEITO SUSPENSIVO, bem como seja julgado TOTALMENTE PROCEDENTE, declarando a
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validade da proposta da Recorrente, declarando como vencedora do certame, considerando a
apresentagdo da menor proposta.

Nestes termos, pede e espera deferimento.

Belo Horizonte, 30 de maio de 2021.

ALESSANDRA XIMENES man;‘mxnmauwmr 5
ALESSANDAA XIMENES DE

DE MELLO REZENDE 87258086634 e

REZENDE:B7258986634 Dados 20210531 074538 0500

CEPALAB LABORATORIOS LTDA
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