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PREFEITURA MUNICIPAL DE VIÇOSA DO CEARÁ 

EDITAL PREGÃO ELETRÔNICO n° PE 0912020-SESA 

IDENTIFIFAÇÃO DO CONCORRENTE: 

\Vama Produtos Para Labora tório Ltda 

CNP.) : 66.000.79710001-08 	Cep: 13.573-470 

Inscrição Estadual : 637.091.501.113 Tel : 16 3377 9977 

Rua Aldo GermanoKlejn 100 Ceat São Carlos- SP Cep: 13.573-470- Tel : 3377-9977 

Representante para assinatura do contrato Aaron Fernandes Brasileiro, Casado engenheiro 

Agrônomo. Endereço: Av.Miguel damha, 1400 casa 466 CEP 13565-251 

Email : aaronf@terra.com.br  

RG: 11.485.205-4 	CPF :081.376.668-00 

Dados Bancários: Banco do Brasil Agência e 3370-7 Conta Corrente: 115936-4 

OBJETO 

Contratação de empresa especializada no fornecimento de TESTES RÁPIDOS SARSCOV.2 

PARA ATENDER AS NECESSIDADES DO PACIENTES COM SUSPEITA DE covlD-19, para atender 

as demandas do município de Viçosa do Ceará, confirme as quantidades e especificações 

técnicas anexadas a este Termo de Referência - Anexo 1-A. 

Item 	Especificação 	 Marca 1 Und 	Qtd Valor 	Valor 
Unitário 	Total 

R$ 	R$  

01 	Teste Rápido para CORONAVÍRUS (COVID- Iniuno Rápido 	Und 	3.500 20,00 	70.000,00 
19) JGG/IGM imunoensaio qualitativo, - COVID —19 

bseado em membranas para a detecção de lgG/lgM 

anticorpos do novo coronavi rus em sangue 

total, soro plasma, com dois componentes, 1 Registro 

um componer te IGG e um componente Anvisa 

IGM, com sensibilidade (97,4% UNIDADE 10310030208 

3.500 para IGG) e (86,8% para IGM), e 

especificidade (99,3% para IGG) e (98,6% 

para IGM), com resultado de 1GG e IGM 
saindo ao mesmo tempo, no entanto, de 

formaseparada 	•___.__... ................................................. 
Reais). 

________ 
Valor Total: R$70.000,00 ( Setenta 	Mil 

Prazode entrega : 04 ( Quatro  ) dias úteis , a contar da data de recebimento da ordem de 

compra. 

Prazo de validade da Proposta : 60 ( Sessenta  ) dias, conforme estabelecidono Edital. 

Declaração de que nos preços ofertados estão incluídas todas as despesas incidentes sobre o 

fornecimento referentes a tributos, encargos sociais e demais ônus atinentes à execução do 

serviço objeto desta licitação. 	 ... 

DfiiGO; ft 



A~~ 
WzU1L1 

De

po  

cc ' 

claramos, para para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitas de 

habilitação e que nossa Carta Proposta está em conformidade com as exigências do 

instrumento convocatório (edital). 

São Carlos. 15 de Dezembro 2020 
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	Ministério da Saúde 

FIOCRUZ 
Fundação Oswaldo Cruz 
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde 

INCOS 

A MOA 

Laudo de Análise 2223.CP.012020 

Número do protocolo: 2356 

Modalidade de Análise: Fiscal 

Categoria de Produto: KITS E REAGENTES DE DIAGNÓSTICO 

Produto: TESTE RÁPIDO 

Nome Comercial: ONE STEP RAPID TEST COVID-19 IgG/IgM 

Marca: HIGHTOP 

Quantidade Recebida: 04 CAIXAS COM 25 TESTES CADA 

Data de Fabricação: 0412020 

Data de Validade: 04/2021 

Número de lote: C0V1252004C 

Termo de Apreensão 1 Coleta da Amostra: 0212020 

-'--i'tesponsável pela apreensão: SECRETARIA DE ESTADO DE SAÚDE DE MINAS GERAIS 

Motivo de apreensão: COLETA EM ATENDIMENTO MONITORAMENTO DOS PRODUTOS PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO PARA DETECÇÃO 

DO COVID-19. 

Registro: 80258020106 

Fabricante: QINGDAO HIGHTOP BIOTECH CO.,LTD 

Endereço: NO. 369 HEDONG ROAD, HI-TECH INDUSTRIAL DEVELOPMENT ZONE, QINGDAO SHANDONG 266112, PROVINEE - China 

Importador/Distribuidor: CEPALAB LABORATÓRIOS LTDA 

Endereço: RUA GOVERNADOR VALADARES, 104- CHÁCARAS REUNIDAS SÃO VICENTE - SÃO JOSÉ DA LAPA/MG - São José da Lapa - 

Minas Gerais - Brasil - CEP: 3335-000 

Local de Coleta: CEPALAB LABORATÓRIOS LTDA 

Endereço: RUA GOVERNADOR VALADARES, 104- CHÁCARAS REUNIDAS SÃO VICENTE - São José da Lapa - Minas Gerais - Brasil 

Requerente: CEPALAB LABORATÓRIOS LTDA 

Endereço: RUA GOVERNADOR VALADARES, 104- CHÁCARAS REUNIDAS SÃO VICENTE - SÃO JOSÉ DA LAPA/MG - São José da Lapa - 

Minas Gerais - Brasil - CEP: 3335-000 

Jocumento: TCA N° 02/2020 

Data de Entrada: 28107/2020 

Temperatura de Recebimento: Ambiente 

Data de Coleta: 23107/2020 

Hora da Coleta (Horário Local): 14:00 

Descrição da Amostra: 	INVÓLUCRO PLÁSTICO LACRADO (LACRE N°0012139) CONTENDO 04 CAIXAS COM 25 UNIDADES, CADA, 
DO PRODUTO. ACOMPANHA TESTEMUNHO (LACRE N° 0012140). 
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Ministério da Saúde 

FIOCRUZ 
Fundação Oswaldo Cruz 
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Laudo de Análise 2221CP.012020 

Unidade Analítica: DI - DEPARTAMENTO DE IMUNOLOGIA - 4 ensaios 

Nome do Ensaio: ANÁLISE DE DOCUMENTAÇÃO 

Data de Inicio: 0310912020 Data Fim: 0310912020 

Referência Valor de Referência 

Resolução ANVISA RDC n° 36, de 2610812015 
	

Satisfatória, de acordo com os critérios estabelecidos na legislação 
vigente 

Método: Qualitativa 

Resultado: A documentação apresentada consta de: mensagem de solictação de perícia de contraprova da empresa Cepalab Labopratórios Ltda e 

Mensagem n. 128112020/DIR/INCQS de 18.08.2020 agendando a perícia para esta data. 

'onclusão do Ensaio: SATISFATÓRIO 

Nome do Ensaio: ANÁLISE DE ROTULAGEM 

Data de Início: 0310912020 Data Fim: 0310912020 

Referência 	 Valor de Referência 

Resolução ANVISA RDC n°36, de 2610812015 	 Satisfatória, de acordo com os critérios estabelecidos na legislação 
vigente 

Método: Qualitativa 

Resultado: Satisfatória 

Cabe informar que no momento da perícia de contraprova, a empresa Cepalab Laboratórios Ltda apresentou nove versão da Instrução de Uso, IV 

edição, rev. 0812020 apresentando novos estudos de desempenho do produto e, consequentemente novos valores dos atributos de sensibilidade e 

especificidade. Após a concordância de todos os presentes a esta análise, os testes foram efetuados estritamente segundo esta nova versão. 

Conclusão do Ensaio: SATISFATÓRIO 

iJome do Ensaio: SENSIBILIDADE 

Data de Inicio: 0310912020 Data Fim: 0310912020 

Referência 

Resolução ANVISA RDC n°36, de 2610812015 

Método: Quantitativa 

Resultado: 

Igual a: COVID-19 IgM: 82,9% e COVID-19 IgG: 94,4%. 

Valor de Referência 

Conforme declarado pelo fabricante na Instrução de Uso 

[DECLARADO PELO FABRICANTE NA INSTRUÇÃO DE USO: COVID-19 IgM> 15 dias de sintomas: 81,31% (1C95%: 72,89% - 87,56%) e COVID-

19 IgG> 15 dias de sintomas: 98,13% (IC95%: 93,44% - 99,49%)]. 

Em 34 amostras clínicas positivas para o marcador em pauta (COVID-1 9 IgM e COVID-1 9 IgG) foram encontrados 07 resultados falso negativos para 

COVID-19 lgM e 02 resultados falso negativos para COVID-19 IgG, na amostragem analisada. 

Conclusão do Ensaio: SATISFATÓRIO 
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( 	 Ministério da Saúde 

FIOCRUZ 
Fundação Oswaldo Cruz 	 INCOS 
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde 

Laudo de Análise 2223CP.0I2020 

Nome do Ensaio: ESPECIFICIDADE 

Data de Início: 03109/2020 Data Fim: 03/09/2020 
o 

Referência 	 Valor de Referência 

Resolução ANVISA RDC n°36, de 2610812015 	 Conforme declarado pelo fabricante na Instrução de Uso 

Método: Quantitativa 

Resultado: 

Igual a: COVID-19 IgM: 100% e COVID-19 lgG: 100%. 

[DECLARADO PELO FABRICANTE NA INSTRUÇÃO DE USO: COVID-19 IgM: 97,34% (1C95%: 95,02% - 98,59%) e COVID-19 lgG: 97,93% 

(1C95%: 95,79% - 98,99%)]. 

.-€m 66 amostras verdadeiramente negativas para o marcador em pauta (amostras coletadas entre os anos de 2013 e 2014) não foi encontrado 

resultado falso positivo para COVID-19 IgM e IgG, na amostragem analisada. 

Conclusão do Ensaio: SATISFATÓRIO 

Satisfatória em relação aos ensaios realizados. Este Laudo não pode ser utilizado em publicidade, propaganda ou para fins comerciais. Os 
resultados do mesmo referem-se exclusivamente à amostra analisada e atendem à modalidade de análise definida neste laudo. 

Conclusão: 	SATISFATÓRIA 

Complemento: Foi avaliado os parâmetros de sensibilidade e especificidade do produto em questão frente a amostras clínicas de soro e plasma 

humanos positivos, amostras verdadeiro negativas e sangue total (spike em soro positivo) para o marcador em pauta, amostra 

negativa comercial e amostras interferentes para HIV; HCV; HTLV; Sífilis; HBsAg e Dengue lgG seguindo rigorosamente a 

instrução de uso que acompanha o produto. 

Na sensibilização da fase sólida do reagente foram utilizados anticorpos anti-lgG/lgM humanos. 

NOTA 1. Foi constatado durante os testes: 

-04 cassetes com falhas na marcação da linha teste COVID-19 lgG; 

-08 cassetes com marcação muito fraca na linha teste do COVID-19 lgM e 03 cassete com marcação muito fraca na linha teste 

do COVID-19 IgG, tal fato requer atenção especial do profissional, quanto a leitura do teste, implicando em resultados falso 

negativos 

NOTA 2. O produto foi analisado frente a amostras clínicas de pacientes com sintomas e resultado confirmatório para a COVID-19. 

NOTA 3. Ainda não está definida técnica e cientificamente a janela imunológica do COVID-19, ou seja, a soroconversão da 

infecção, bem como ainda não está disponível padrão internacional para esta infecção. 

NOTA 4. Acompanha esta perícia de contraprova, Ata n. 08. 
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Ministério da Saúde 

FIOCRUZ 
Fundação Oswaido Cruz 	 INCQS 
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde 

M 

Laudo de Analise 2223.CP.012020 	 iS 
Em 0310912020, 	 L Nu 

o 

Este laudo foi avaliado e aprovado por 
MARISA COELHO ADATI 
Tecnologista em Saúde Pública 
Coordenadora do NT de Sangue e Hemoderivados 
SIAPE: 0462791-2 

Este laudo foi avaliado e liberado por 
EDUARDO JORGE RABELO NETTO 
Tecnologista em Saúde Pública 
Coordenador do Serviço Técnico Programático 
SIAPE: 0463102-2 

O Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais Harpya tem na sua estrutura mecanismos de segurança de forma a garantir que apenas os 

responsáveis autorizados pela Direção possam finalizar os processos e encaminhar para Direção, que também é responsável pelo "fechamento" 

daquele processo analítico no Sistema, impossibilitando novas alterações. 

De forma a preservar a força de trabalho do INCQS nesse momento de crise do Covid-19 e viabilizar a continuidade das atividades, a Diretoria passa 

a adotar uma alteração na sistemática onde os laudos, temporariamente, apresentam os nomes dos responsáveis pela aprovação e liberação dos 

mesmos, suas respectivas ocupações e matrícula SIAPE. Essa informação é automática e associada diretamente ao responsável, através dos 

mecanismos de segurança, não havendo possibilidade de liberação do Laudo com o nome de qualquer outro usuário do Sistema. 

Missão: 

Contribuir para a promoção e recuperação da saúde e prevenção de doenças, atuando como referência nacional para as questões científicas e 

tecnológicas relativas ao controle da qualidade de produtos, ambientes e serviços vinculados à Vigilância Sanitária. 
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Biotecí 
® 	 Biotech New CoronaVírus Rapid Test lgG/lglV 

'' 	(Kit de Teste Rápido do Novo CoronaVírus 
(Teste COVID-19 lgG/lgM 

o 
Fabricante: Jei Daniel (JD) Biotech Corp. A201. Builcling 1, n°13 	a 	c 	a 	nan, Shandong 250100 China - Heade Office: Jei Daniel Biotech Copr. - 

4A26, n° 5. 	
9

r 	oad - 11011 Taiwan 

Registro naANVISA/MS: 80867150016 
Biomolecular Technology Comercio Importação. Exportação e Distribuição de Materiais Médicos e Laboratoriais LTDA. CNPJ: 07.767.47710001-46 

Código Ref.: JCOVID-19 GIM-02 

Produto Validade Armazenamento Apresentação 

JD Biotech Teste Rápido COVID- 

19 lgG/lgM 

1  Pelo fabricante:18 meses 
1 
1  Pela ANVISA: 6 meses 
1 
IConforme  RDC 348/2020 

1 
1 	2° a 30°C 
1 
1 

Caixa com 20 cassetes, 20 pipetas 

1 	descartáveis e 1 frasco de Solução 

1 	Tampão de 2 ml 

Informações Detalhes 
Tempo para resultados 15 minutos 

Armazenagem e condições de uso 2° a 30°C 

Validade Pelo fabricante: 18 meses / Pela ANVISA: 6 meses conforme RDC 348/2020 

Tipo de amostra 1 Sangue total/soro/plasma 

isibilidade/Especificidade 

IgM: Sensibilidade de 90%, especificidade de 97,78% e precisão de 95,83%. 

lgG: Sensibilidade 100%, especificidade de 98,89% e precisão de 99,17%. 

COMO REALIZAR O TESTE COM O NEW CORONAVIRUS RAPID TEST IgGIIgM: 

-t 

4. Pingue a gota de sangue (10 0) cc 	0raofraacodu tanj:o-cc:'or. 
roSídc cancele. 

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS 

JD 	 13 	 JO 

e 	 a 	 s 

ft . 	gG 	gG + 

NEGATIVO 	 POSITIVO 	 INVÁLIDO 

INTERPRETAÇÃO DE RESULTADOS 

Negativo: Uma linha colorida aparece na região de controle (C) Nenhuma linha colorida aparente aparece na região da linha de teste. Indicativo que o paciente nã 
foi infectado ou está numa fase inicial da infecção e ainda não desenvolveu anticorpos. Refazer  teste em alguns dias, levando em consideração o quadro clínico d 
paciente 

Positivo: A linha de controle (C) e pelo menos uma linha de teste aparecem na membrana. O aparecimento da linha de teste igM (M) positivo e lgG (G) negativo 
sugere a indicação da presença de novos anticorpos lgM específicos para o coronavírus. Provável indicativo de resposta imune recente, sugere possível in(ecçãc 
recente há 7 dias ou menos. O aparecimento de ambas as linhas de lgG (G) e lgM (M) positivas, indica que há presença de anticorpos lgG e gM específicos par: 
novos coronavírus. Provável ind.catívo de resposta imune específica, sugere possível iniocção há pelo menos 7 dias. O aparecimento da linha de teste de lgG (G 
positivo e lgM (M) negativo indica a presença de novos anticorpos loG específicos para o coronavirus. Sugere possível indicativo de doença em fase dc 
convalescença ou possível imunização do paciente. Deve ser avaliado de acordo com o quadro clínico, outros testes e sempre pela avaliação de um médico. 

Inválido: A linha de controle não aparece completa. Volume insuficiente de amostra ou técnicas de procedimento incorretas são os motivos mais prováveis para 
falha na linha de controle. Revise o procedimento e repita o teste com um novo cassete. Se o problema persistir, pare de usar o kit de teste imediatamente e entre en 
contato com o seu distribuidor local. 
As amostras com resultados positivos ou reativos devem ser confirmadas com métodos de teste alternativos e condições clínicas antes de fazer um diagnóstico. 
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Anexo 	 u 

Carta Proposta Proposta 

N do Pregão: 0912020-SESA 

Objeto: AQUISIÇÃO DE TESTES RÁPIDOS SARS-COV-2 

Lote: 01 

Item: Teste Rápido para CORONAVÍRUS (COVID-19) IGG/IGM 

Especificação do item: 

Teste Rápido para CORONAVÍRUS (COVID-19) IGG/IGM imunoensaio qualitativo, bseado em 

membranas para a detecção de anticorpos do novo coronavi rus em sangue total, soro plasma, 

com dois componentes, 1 um componer te IGG e um componente IGM, com sensibilidade 

(97,4% UNIDADE 3.500 para IGG) e (86,8% para IGM), e especificidade (99,3% para IGG) e 

(98,6% para IGM), com resultado de 1GG e IGM saindo ao mesmo tempo, no entanto, de 

forma separada. 

Marca: JD Biotech 

Quantidade: 3500 

Valor unitário de cada item do lote: R$25,00 vinte e cinco reais 

Valor total do lote: R$87.500,00 oitenta e sete mil e quinhentos reais 

Prazo de entrega: Até 10 dias úteis 

Validade da Proposta: 60 DIAS 

Declaração de que nos preços ofertados estão incluídas todas as despesas incidentes sobre o 

fornecimento referentes a tributos, encargos sociais e demais ônus atinentes à execução do 

serviço objeto desta licitação. 

Declaramos, para tolos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos de 

habilitação e que nossa Carta Proposta está em conformidade com as exigências do 

instrumento convocatório (edital). 

Rio Verde,14 de dezembro de 2020 



COMISSÃO PERMANENTE DE LICITAÇÕES 

PREFEITURA MUNICIPAL DE VIÇOSA DO CEARÁ 
PREGÃO ELETRÔNICO N° PE 09/2020-SESA 

ABERTURA DAS PROPOSTAS: 15 de Dezembro de 2020 às 08:10 hs 

FASE DE LANCES: 15 de Dezembro de 2020 às 09:00 hs 

OBJETO:AQIJISIÇÃO DE TESTES RÁPIDOS SARS-COV-2. 

PROPOSTA DE PREÇOS 

- 

1 
o  

ITEM ESPECIFICAÇÕES UNO QTDE MARCA V. UNITÁRIO Extenso Unitário V TOTAL Extenso Total 

Teste Rápido para CORONAVÍRUS (COVID-19) IGG/IGM imunaensaio 
qualitativo, baseada em membranas para a detecção de antcnrpos do novo 
coronavirus em sangue total, soro plasma, com dois componentes, um vinte e eito reais e quarenta 

noventa e nove mil, 

componente IDO e um componente 1DM, com sensibilidade (97,4% para UNO 3.500 WAMA R$ 	28,47 
e sete centavos 

R$ 	 99.64500 seiscentos e quarenta e 

100) e (86,8% para DM). e especificidade (99.3% para IDO) e (98.6% para cinco reais 

IGM(, com resultado de 113G e 1DM saindo ao mesmo tempo, no entavto, de 
forma separada. REGISTRO M.S. N' 10310030298 

VALOR GLOBAL DA PROPOSTA R$ 	99.645,00 
- -- - 

noventa e nove mil, seiscentos e quarenta e cinco reais 

Declaramos que noa preços ofertados estão incluidas todas as despesas incidentes sobre o fornecimento referentes a tributos, encargos sociais, trabalhistas, previdesciários, fiscais e comerciais, taxas, fretes, 

seguros, deslocamentos de pessoal, custos e demais despesas que possam incidir sobre a contratação, inclusive a margem de lucro. 

Declaramos, para todos os fios de direito, que cumprimos plenamente os requisites de habilitação e que nossa Proposta está em conformidade comas exigências do instrumento convocatório (edital). 

Caso nossa proposta seja aceita, comprometemo-nos: 

a) a efetuar a completa entrega dos produtos solicitados no prázo máximo de 04 (QUATRO) DIAS, contado a partir da data de recebimento da Ordem de Compra: 

b) Concordamos em manter a validade desta proposta por um periodo de 60 (SESSENTA) DIAS, contado a partir desta data; 

c) Até que o contrato seja assinado, esta proposta constituirá um compromisso de nossa parte, observada as condições do Edital. 

15 de Dezembro de 2020. 



M 

frãiiDO ORGÃO/MUNICIPIO: PREFEITURA MUNICIPAL DE VIÇOSA DO CEARÁ/CE 	 jSErOR INTERESSADO: COMISSAO DE PREGÃO 

1N DO PREGÃO: 09/2020. SElA 	 ITIPO DE PREGÃO: ELETRÔNICO/MENOR PREÇO POR ITEM 

ATRAVES DO PRESENTE DECLARAMOS INTEIRA SUBMISSAO AOS DITAMES LEI N 10.520, DE 17 DE JULHO DE 2002, SUBSIDIADA PELA LEI N' 0.666193 E SUA POSTRIORES ALTERAÇÕES E, AS CLAUSULAS E 
CONDIÇÕES PREVISTAS NESTE PREGÃO. 

DECLARAMOS QUE CUMPRIMOS PLENAMENTE OS REQUISITOS DE HABILITAÇÃO E QUE A CARTA PROPOSTA ESTA EM CONFORMIDADE COM AS EXIGÊNCIAS NO INSTRUMENTO CONVOCATÓRIO (EDITAL) 

DECLARAMOS AINDA QUE NÃO POSSUÍMOS NENHUM FATO QUE NOS IMPEÇA DE PARTICIPAR DESTA LICITAÇÃO E E NOS COMPROMETEMOS A FORNECER INFORMAÇÕES ADICIONAIS SOLICITADAS PELO 

PREGOEIRO. 

DECLARAMOS PARA OS DEVIDOS FINS QUE ESTAMOS ENQUADRADOS COMO MICROEMFRESA OU EMPRESA DE PEQUENO FORTE NOS TERMOS DO ARTIGO S DA LEI COMPLEMENTAR N 123106 E NÃO 
ESTÁ SUJEITA A QUAISQUER DOS IMPEDIMENTOS 00*40  DESTE ARTIGO, ESTANDO AFTA A USUFRUIR DO TRATAMENTO DIFERENCIADO ESTABELECIDO NOS ARO. 42 A 49 DA MENCIONADA LEI, COM AS 
ALTERAÇÕES DA LEI COMPLEMENTAR NO 14712014 

DECLARAMOS QUE NOS VALORES APRESENTADOS ACIMA, ESTAO INCLUSOS TODOS OS TRIBUTOS, ENCARGOS TRABALHITAS, PREVIDENCIARIO5, FISCAIS E COMERCIAIS, TAXAS, SEGUROS, 

DESLOCAMENTOS DE PESSOAL, CUSTOS E DEMAIS DESPESAS QUE POSSAM INCIDIR SOBRE O FORNECIMENTO DO OBJETO, INCLUSIVE A MARGEM DE LUCRO E QUE CUMPRE TAMBEM A TODAS AS 
OBRIGAÇÕES CONTIDAS NO EDITAL. 

DECLARAMOS AINDA QUE, ASSUMIMOS INTEIRA RSPONSABILIOADE PELO FORNECIMENTO DOS MATERIAS, OBJETO DESSE EDITAL E QUE SERÃO EXECUTADOS CONFORME EXIGENCIA EDITALICIA E 
CONTRATUAL E QUE SERÃO INICIADOS DENTRO A PARTIR DA DATA DE RECEBIMENTO DA ORDEM DE COMPRA. 

OBJETO: AQUISIÇÃO DE TESTES RÁPIDOS SARS.COV-2 

ITEM ESPECIFICAÇÃO UNJO QUANT MARCA VI.. UNIT.  VI. TOTAL  

TESTE RÁPIDO PARA CORONAVÍRLIS (COVID-19( IGG/IGM IMUNOENSAIO QUALITATIVO, 

BASEADO EM MEMBRANAS PARA A DETECÇÃO DE ANTICORPOS DO NOVO CORONAVÍRUS 

1 
EM SANGUE TOTAL, SORO PLASMA, COM DOIS COMPONENTES, UM COMPONENTE DE 

 UNIDADE 3.500 DFL R$ 30,00 trinta remo ES 	105.000,00 C> 
 ""Cinco mil nto e 

160 E UM COMPONENTE 1DM. COM  SENSIBILIDADE (97,4% PARA 613) E (86.8% PARA reais 
UM), E ESPECIFICIDADE (99,3% PARA IGG) 0(98,6% PARA IGM), COM RESULTADO DE 100 

E IOM SAINDO AO MESMO TEMPO, NO ENTANTO, DE FORMA SEPARADA.  

VALOR TOTAl. 1 R$ 	 105.000.00 

come e cinco mil reais 

PRAZO DE ENTREGA: 4 (QUATRO) DIAS ÜTEIS 

VALIDADE DA PROPOSTA: 60 (SESSENTA) DIAS. 

15 DE DEZEMBRO DE 2020 
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15 de Dezembro de 2020 

PREFEITURA MUNICIPAL DE VIÇOSA DO CEARÁ 	 .\. 
PREGÃO ELETRÔNICO N °  0912020 - SESA 	 T7ole DATA DE ABERTURA: 15112120 AS 08:OOH 

Prezados Senhores, 

Apresentamos a Vossa Senhorias nossa proposta de preços, conforme planilha abaixo, referente ao PREGÃO 
ELETRÔNICO N° 09/2020, cujo objeto é a AQUISiÇÃO DE TESTES RÁPIDOS SARS-COV-2. 

Nesta oportunidade, temos a declarar, sob as penas da Lei, que tomamos pleno conhecimento do objeto desta 
licitação, que não possuimos nenhum fato impeditivo para participação deste certame e que nos submetemos a todas 
cláusulas e condições previstas neste edital. 

Adverte-se que a simples apresentação desta proposta será considerada como indicação bastante de que 
inexistem fatos que impeçam a participação da licitante neste certame, ou de que a mesma não foi declarada inidônea 
para licitar ou contratar com a Administração Pública. 

PROPOSTA COMERCIAL 

ITEM 
DESCRIÇÃO 

UNO MARCA! 
 ANVISA 

QTD PREÇO 
UNITÁRIO 

PREÇO 
TOTAL 

- reste Rápido para CORONAVÍRUS (COVID-19) 
GG/IGM 	imunoensaio 	qualitativo, 	bseado em 

01 membranas para a detecção de anticorpos do 
novo coronavi rus em sangue total, soro plasma, 

R$ 30,00 R$1 05.000,00 com dois componentes, l um componer te IGG e 
UND 

GENRUI / 
3500 (Trinta (Cento e Cinco um componente IGM, com sensibilidade (97,4% 80207450020 

Reais) Mil Reais) para IGG) e (86.3% para IGM), e especificidade 
(99,3% para IGG) e (98.6% para IGM), com 
resultado de IGG e IGM saindo ao mesmo tempo, 
no entanto, de forma separada.  

VALOR TOTAL DA PROPOSTA: 	R$ 105.000,00 (Cento e Cinco Mil Reais) 

PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA: 90 (Noventa) dias. 
PRAZO DE ENTREGA: Conforme Edital e Termo de Referência. 
PRAZO DE PAGAMENTO: Conforme Edital e Termo de Referência. 

1. Declaramos de que assume interira responsabilidade pela entrega dos produtos e que serão executados 
conforme exigência editalicia e contratual, e que serão iniciados a partir da data de recebimento de ordem de 
compra. 

2. Declaramos que cumpriremos todos os prazos estabelecidos no Edital de seus anexos. 

3. Declaramos aceitação total e irrestrita às condições do presente Edital. 

4. Declaramos inteira submissão aos ditames da Lei n° 10.520, de 03 de setembro de 2002, Lei n° 8.666/93 e 
suas posteriores alterações e, as clausulas e condições previstas no edital da licitação supracitada. 

5. Declaro que o preço apresentado contempla todos os custos diretos e indiretos referentes ao objeto licitado; 

6. Declaro que o(s) produto(s) apresentado(s) no presente licitação está (ão) em conformidade com as normas e 
especificações deste edital, bem como efetuar, às suas expensas, a substituição imediata de qualquer produto, 
com provadamente, adulterado e/ou contaminado. 

7. Declaramos que os preços contidos na proposta incluem todos os custos e despesas, tais como custos diretos 
e indiretos, tributos incidentes, taxa de administração, material médico-hospitalar, serviços, encargos sociais, ,,,/ 



trabalhistas, seguros, lucro e outros necessários ao cumprimento integral do objeto deste Edital e seu(s) 
anexo(s). 

8. Declaramos ainda que não possuímos nenhum fato que nos impeça de participar desta Licitação. 

9. Declaro, sob as penas da lei, que os materiais ofertados atendem todas as especificações exigidas no Anexo 1 
Termo de Referência. 

10. Declaro que os preços apresentados contemplam, além do lucro, todas as despesas e custos, como por 
exemplo: transportes, tributos de qualquer natureza e todas as despesas, diretas ou indiretas, relacionadas com 
o fornecimento do objeto da presente licitação, necessárias à completa execução as Ata. 

11. Declaro ter ciência do estimativo de aquisições e do prazo de entrega dos produtos conforme o Termo de 
Referência e seus anexos. 

po%4' 
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Consultas - Agõna Nacional do Vgilânoa Sanitário 

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado 1 Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

RETTERMED COMÉRCIO DE MATERIAL MÉDICO LTDA 

CNPJ 

19.825.96810001-85 

Endereço Completo 

AVENIDA COMENDADOR CALAÇA N° 1.178-C - POÇO CEP: 57.025-640 - MACEIÓ/AL 

Telefone 

(82) 3022-2014 

Responsável Técnico 

NORMANDO CÂNDIDO MONTEIRO FILHO 

Responsável Legal 

MARIO HENRIQUE DE ALENCAR JAMBO 

Dados do Cadastro 

Cadastro N 

8.10.916-9 (8021 7L7I9WLX) 

Data do Cadastro 

01i09/2014 

Situação 

N° do Processo 

25351.46905212014-88 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde (Correlatos) 

Atividades / Classes 

Armazenar 

. Correlatos 

Distribuir 

• Correlalos 

Expedir 

• Correlatos 

Importar 

• Correlatos 

Certificado de Boas Práticas de Fabricação - CBPF (Vigente) 

Empresa 	 Linhas de Certificação 	 Data de 

Solicitante 	 Vigentes 	 Publicação 

Vencimento do 

Certificado 

 

https:ílconsuttas onvisa govbr/#/empresaslempresaslq,25351 469052201488r?oipj= 19825968000185 
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090512020 	 Consultas Agênda Naoonat de Vlgdancia Sanitãna 

Nenhum registro encontrado 

Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem - CBPDA (Vigente) 

 

ap 

Empresa 	 Linhas de Certificação 	 Data de 

Solicitante 	 Vigentes 	 Publicação 

Nenhum registro encontrado 

Vencimento do 

Certificado 

 

Voltar 

flttps:i/consutlas anvisa.govbr'#/ernpresasiempresas/q;2551 469052201 488cnpj= 19825908000185 
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29/0612020 Consultas - Agência ttaoonal de Vigildnoa Sanitária 

cc 
CL 

po 
Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa 	 RETTERMED COMÉRCIO DE MATERIAL MÉDICO LTDA 

CNPJ 	 19.825.968/0001-85 	Autorização 	 8.10.916-9 

Produto 	 COVID-19 tgG/IgM Cassete de Teste Rápido (WB/S/P) 

Apresentação/Modelo 

25 x 1 cassete de teste; 1 frasco x 4m1_ de tampão; 25 x 1 pipeta 

Tipo de Arquivo 	 Arquivos 	 Expediente, data e hora de 
inclusão 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 	 INSTRUCAO-DE-USO - 1 	1729005120-8 - 2710612020 - 
USUÁRIO DO PRODUTO 	 de 1.PDF 	 10:33 

Nome Técnico 	CORONAVIRUS 

Registro 	 81091690001 

Processo 	 25351.49125012020-40 

Fabricante Legal 	. FABRICANTE: HANIGZHOU CLONGENE BIOTECH CO., LTD. - CHINA, 
REPÚBLICA POPULAR 

Classificação de 	III - Classe III: produtos de alto risco ao indivíduo e ou médio risco à saúde pública 
Risco 

Vencimento do 	2910612021 
Registro 

Voltar 

litps.//consuItas.anvIsa.00vbrI#!saude2535149 12502020401')riurneroReqistro=8109 1690001 	 111 
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ConsuIts - Agência I'lacional de Viçjãncia Sanitária 

	 1 
	Jk MO* 

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa 	 RETTERMED COMÉRCIO DE MATERIAL MÉDICO LTDA 

CNPJ 	 19.825.96810001-85 	Autorização 	 8.10.916-9 

Produto 	 COVID-19 lgG/IgM Cassete de Teste Rápido(WB/S/P) 

Apresentação/Modelo 

25 x 1 cassete de teste: 1 frasco x 4mL de tampão: 25 x 1 pipeta 

Tipo de Arquivo 	 Arquivos 	 Expediente, data e hora de 

inclusão 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 	 INISTRUCAO-DE-USO - 1 	1729005120-8 - 2710612020 - 
USUÁRIO DO PRODUTO 	 de 1 .PDF 	 10:33 

Nome Técnico CORONAVRUS 

Registro 81091690001 

Processo 25351.491250/2020-40 

Fabricante Legal FABRICANTE: HANGZHOU CLONGENE BIOTECH CO.. LTD. - CHINA. 
REPÚBLICA POPULAR 

Classificação de 	III - Classe III: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco à saúde pública 

Risco 

Vencimento do 	29/0612021 

Registro 

Voltar 

https'icorisultas anesaoov btl#isa/Jde'25351491250202040i9numeroReg1stro=81091690001 	 1)1 
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Ministério da Saúde 

FIOCRUZ 
Fundação Oswaldo Cruz 
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde 

INCOS 

Laudo de Análise 1986.1 P.012020 

Número do protocolo: 001931 

Modalidade de Análise: Controle 

Categoria de Produto: KITS E REAGENTES DE DIAGNOSTICO 

Produto: TESTE RÁPIDO 

Nome Comercial: COVID.19 IgG)lgM FIAPID TEST CASSETf E (WBISIP) 

Quantidade Recebida: 04 KITS COM 25 TESTES CADA 

Data de Fabricação: 0512020 

Data de Validade: 04/2022 

Número de lote: 2020050102 

Registro: NÀO CONSTA 

Fabricante: HANGZHOU CLONGENE BIOTECH CO. LTD 

Endereço: NO. 1 YICHUANG ROAD. YIJHANG SUB-DISTRICT, VIlI-IANG DISTRICT, 311121 HANGZHOU - China 

Importador: RETTERMED COMÉRCIO DE MATERIAL MEDICO LTDA 

Endereço: AV. COMENDADOR CALAÇA, NO. 1178 C, POÇO, MACEIO Maceió - Alagoas - Brasil - CEP: 57025640 

Requerente: RETFERMED COMERCIO DE MATERIAL MEDICO LTDA 

Endereço: AV. COMENDADOR CALAÇA, NO. 1178 C. POÇO. MACEIO - Maceió - Alagoas - Brasil - CEP: 57025640 

Documento: CARTA SJW 

Data de Entrada: 0110712020 

Descrição da Amostra: 	04 KITS COM 25 TESTES CADA DO PRODUTO: COVID.19 lgG/IgM RAPID TEST CASSE1TE (WB/S/P). 
EM ATENDIMENTO A RDC M 379 DE 30.04.2020. 

HARPYA 2.1.2575 
08/07/2020 

Av. Brasil 4365 Manguinhos 210404100 Rio de Janeiro Ri Brasil 
	 Página 1 de 4 

Tel.: 5521 36135 5151 Fax: 5521 22900915 email: incqs4incqsiiocruz.br 
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apo Ministério da Saúde 

ri\ 
FIOCRUZ 
Fundação Oswaldo Cruz INCOS 
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde 

Laudo de Análise 1986.1 P.012020 

Unidade Anaililca: Di- DEPARTAMENTO DE IMUNOLOGIA -4 ensaios 

Nome do Ensaio: ANALISE DE DOCUMENTAÇÃO 

Data de inicio: 07t1712020 Data Fim: 0710712020 

Referência 	 Valor de Referência 

Ftesotiiç/lo ANVISA RDC n1  379. de 304)4/2020 	 Satistatórla, de acordo com os critérios estabelecidos na legislação 
vigente. 

Método: Qualitativa 

Resultado: 

Satcilatória. 

A clocurnentaçào apresentada canela de: cópia do comprovante de pagamento (Ia taxa de analise e documentos técnicos sobre o produto. 

Conclusão do Ensaio: SATISFATÓRIO 

Nome do Ensaio: ANÁLISE DE ROTULAGEM 

Data de Inicio: 070712020 Data Fim: 07417/2020 

Referência 	 Valor de Referência 

Resolução ANVISA FIDC n1  379, de 3044t2020 	 Satlstatõria, de acordo com os critérios estabelecidos na legislação 
agente. 

Método: Qualitativa 

Resultado: 

A rotulagem em inglês e a Instrução de uso está em português, trata-se de importação direta contorne estabelecido pela Resolução ADC n. 379 de 

30.04.2020. 

Nome do Ensaio: SENSIBILIDADE 

Data de Inicio: 07:07/2020 Data Fim: 07:0712020 

Referência 	 Valor de Referência 

Resolução ANVISA RDC n5  370. de 301)4í2020 	 Cantarole de./arado pelo tabricante na Instrução de Uso. 

Método: Quantitativa 

Resultado: 

iguala: COVID-19 igM: 89,2% e COVID-19 IgG: 100%. 

[DECLARADO PELO FABRICANTE NA INSTRUÇÃO DE USO: COVID-19 IgM: 87,01% e COVID-19 I9G: 97,40%]. 

Em 25 amostras clinicas positivas para o marcador em pauta (COVID-1 9 IgM e tgG) foram encontrados 03 resultados Falso Negativos para COVID-

19 lgM e não foi encontrado resultado Falso Negativo para COVID-1 9 lgG, na amostragem analisada. 

Conclusão do Ensaio: SATISFATORIO 
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Laudo de Análise 1986.1 P.012020 

Nome do Ensaio: ESPECIFICIDADE 

Data de Inicio: 0710712020 Data Fim: 0710712020 

Referência 	 Valor de Reiteréncla 

Resolução ANV ISA 900 til 379, de'  0,04,2020 	 J, ontomie declarado pelo fabricante na Instrução de Uso. 

Método: Quantitativa 

Resultado: 

Igual a: COVID-19 tgM: 98,89% e COVID-19 190:98,89%. 

[DECLARADO PELO FABRICANTE NA INSTRUÇÃO DE USO: cOvlD-19 lcjM: 98,89% e COVID-19 go: como não consta na Instrução de liso esta 

informação foi adotada o mesmo valor do COVID-1 9 lgM. ou seja 98,89 0/.). 

Em 65 amostras verdadeiramente negativas para o marcador em pauta (amostras coletadas entre os anos de 2013 e 2014) foi encontrado 01 

resultado falso positivo, na amostragem analisada. 

Conclusão do Ensaio: SATISFATORIO 

Salistatóqia em relação aos ensaios realizados. Este Laudo não pode ser utilizado em publicidade, propaganda ou para fins comerciais. Os 
resultados do mesmo reterem-se exclusivamente à amostra analisada e atendem à modalidade de análise definida neste laudo. 

Conclusão: 	SATISFATOR]A 

Complemento: Foi avaliado os parãmetros (te Senat,ildade e especiticidade do produto em questão frente a amostras clinicas de soro e plasma 

humanos positivos, amostras verdadeiro negativas e sangue total (spike em soro positivo) para o marcador em pauta, amostras 

interferentes para HIV: HCV: HTLV: Sililis: HBsAg e Dengue I9G seguindo igorosamenle a instrução de uso que acompanha o 

produto. 

Na sensibtizaçào da fase solda do reagente foram utilizados anticorpos antl-lgG/I9M humanos. 

NOTA 1. Foi constatado durante os lestes: 

-02 casastes com talhas na marcação da linha controle: 

- 15 cassetes com marcação muito fraca na linha teste, tal tato requer atenção especial do profissional, quanto a leitura do teste, 

implicando em resultados falso negativos. 

NOTA 2.0 produto foi analisado frente a amostras clinicas de pacientes com, sintomas e resultado conllrmafório para a COVI 0-1 9. 

NOTA 3. Ainda não está definida técnica e cientificamente a janela imunológica do COVID-19. ou seja, a soroconversão da 

intecçâo. bem como ainda não esta disponível padrão internacional para esta infecção. 
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FIOCRUZ 
Fundação Oswaldo Cruz INCQS 
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde 

Laudo de Análise 1986.1 P.0/2020 

Em 07i07,2020, 

Estelaudo foi avaliado e aprovado por 	 Este laudo foi avaliado e liberado por 
MARISA COELHO ADATI 	 EDUARDO JORGE RABELO NETr0 
Tecnologista em Saúde Pública 	 Tecnotogista em Saúde Pública 
Coordenadora do NT de Sangue e Hemoderivados 	 Coordenador do Serviço Técnico Programático 
SIAPE: 0462791-2 	 SIAPE: 0463102-2 

O Sistema de Gerencramento de Amostras Laboratoriais Harpya tem na aia estrutura mecanismos de segurança de forma a garantir que apenas os 

responsáveis autorizados pela Direção possam tinalizar os processos e encarrmhar para Direção, que também é responsável peio fechamento 

daquele processo analitico no Sistema. impossibilitando novas alterações. 

De forma a preservar a torça de trabalho do INCOS nesse momento de crise do Covid-19 e viabilizar a continuidade das atividades, a Diretoria passa 

a adotas uma alteração na sistemática onde os laudos, temporariamente, apresentam os nomes dos responsáveis pela aprovação e liberação dos 

mesmos, suas respectivas ocupações e matricula SIAPE. Essa informação é automática e associada diretamente ao responsável, através dos 

mecanismos de segurança, não havendo possibilidade de liberação do Laudo com o nome de qualquer outro usuário do Sistema. 

Missão: 

Contribuir para a promoção e recuperação da saúde e prevenção de doenças, atuando como releróncia nacional para as questões denliflcas e 

lecnolÕgKas relativas ao controla da qualidade de produtos, ambientes e serviços vinculados à Vigilância Sanitária. 
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Condições de Nome do 	Unidades 	Tipo de 
Produto 	por Caixa 	Amostra 	

armazena- 	Validade  
mente 

Clungene Teste 	 - 

n 25 unidades de 	Sangue soro 	 Hoogzhou (Jonqe Rápido de 	
4-30'C 	 24 meses 	Botech CQ. Ltd. 

	

teste por COiXO 	 e plasma 	 .1Yihvang Road, COVJD-19 lgG/IgM 	 No 
Vuhun9 Sub-dltnct, 
i.hung Dtrjct, 

311121 Hangzhou. CFna 
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Product picture: 

GENE 

íJ 25 	 168*124*65mm 

25Pcs/box size 168*124*65mm 

1000 )(i i 64*34*28cm  Lí. 12.3kg 

1000Pcs/carton Size 64*34*28 cm  weight 12.3kg 

2000 )A j 64*34*55 c m C.R20.8kg 

2000Pcs/carton Size 64*34*55c m  weight 20.8kg 
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MINISTÉRIO DA SAÚDE 

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO E CONTROLE DE PRODUTOS PARA 
SAÚDE 

Considerando o disposto na Lei n. 9  9.782, de 26 de janeiro de 1999, o Decreto n 2  3.029, de 16 de 

abril de 1999 e a publicação no Diário Oficial da União por meio da Resolução RE n° 2.181 na 

data de 2910612020 certifico que a empresa, a seguir descrita, cumpre com a legislação sanitário 
vigente, quanto às Boas Práticas de Fabricação de produtos para saúde exigidas pela autoridade 
sanitária brasileira, estando sujeita a inspeções periódicas. 

Fabricante: Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd. 

Endereço: No. 1 Yichuang Road, Yuhang Sub-district, Yuhang District, 311121 Hangzhou, China 

Solicitante: Rettermed Comércio de Material Médico Ltda 	CNPJ: 19.825.968/0001-85 

Autorização de Funcionamento: 8.10.916-9 	Expediente: 1693606/20-8 

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 

Produtos para diagnóstico de uso in vitro das classes ITT - Emergência COVID-19 

Validade até: A presente certificação terá validade durante a vigência da Resolução de Diretoria 
Colegiada - RDC 346/2020. 

Documento assinado eletronicamente por Ronaldo Lucio Ponciano Gomes, Gerente-
Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, em 29/06/2020, às 14:07, conforme horário 
oficial de Brasília, com fundamento no art. 6, § 1, do Decreto n 2  8.539, de 8 de outubro 
de 2015 	 pgpyJ?t7íççy» 031 -A .to2015- 

• 	/P±±Jitm. 

!2M 	A autenticidade deste documento pode ser conferida no site 

• 1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,  informando o código verificador 1066519 e o \ 
código CRC 24889FC4. 

https ://sei .anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=docurnento imprimir web&acao... 30/06/2020 
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PROPOSTA PARA FORNECIMENTO 

EDITAL PREGÃO ELETRÔNICO N.° PE 0912020-SESA 

PREFEITURA MUNICIPAL PIE VIÇOSA DO CEARÁ 

Prezados Senhores, 

Apresentamos nossa proposta para fornecimento dos Itens discriminados, que 
integra o instrumento convocatório da licitação em epígrafe. 

1. CONDIÇÕES GERAIS 

2 A proposta terá validade de 120 (cento e vinte) dias, a partir da data de abertura 
do pregão. 

A entrega dos produtos/serviços será após emissão Autorização/Solicitação de 
Fornecimento de Mercadoria, conforme edital. 

Declaramos que no preço cotado estão inclusas todas as despesas, tais como frete, seguro, 
taxas, tributos e outros gravames que possam incidir sobre o objeto licitado, bem como que o 
produto será entregue no estabelecimento do contratante, sem ônus. 

3. PROPOSTA DE PREÇO: 

tem DESCRIÇÃO tJNID QUANT. MARCA/ 

MODELO 

VALOR 

UNITÁRIO 
VALOR TOTAL 

Teste Rápido para CORONAVÍRUS 
(COVID-19) JGG/IGM imunoensaio 

qualitativo, bseado em membranas para 
a detecção de anticorpos do novo 
coronavi rus em sangue total, soro 

plasma, com dois componentes,, um CLUNGEN 

componerte IGG e um componente UND 3.500 E/SARSCO R$ 40,00 R$140.000,00 
IGM, com sensibilidade (97,4% para IGG) VID 

e (86,8% para IGM), e especificidade 
(99,3% para IGG) e (98,6% para IGM), 

com resultado de 1GG e IGM saindo ao 
mesmo tempo, no entanto, de forma 

separada.  

PREÇO TOTAL: R$ 140.000,00(CENTO E QUARENTA MIL REAIS) 

OBS: NO VALOR ACIMA ESTÁ COMPREENDIDO, ALÉM DO LUCRO, ENCARGOS, 
TRIBUTOS E QUAISQUER DESPESAS DE RESPONSABILIDADE DA PROPONENTE 	/ 
QUE, DIRETA OU INDIRETAMENTE. 

FORMA DE PAGAMENTO: DE ACORDO COM 0 CONTIDO NO EDITAL. 



NOSSA EMPRESA SE ENQUADRA NA CONDIÇÃO EMPRESA DE PEQUENO PORTE. aP 

Declaramos que nos preços propostos encontram-se incluídos, todos os custos diretos e 
indiretos, taxa de administração, lucro, encargos trabalhistas, despesas com seguros, mão de 
obra e outras necessárias ao cumprimento integral do objeto deste Pregão, todos os tributos, 
encargos sociais, frete até o destino e quaisquer outros ônus que porventura possam recair 
sobre a prestação dos serviços objeto da presente licitação, responsabilizando-se a licitante, 
com a apresentação de sua proposta, pela veracidade desta informação e que os 
produtos/serviços ofertados estão de acordo e atende as exigências com todas as condições, 
cláusulas, especificações e características inclusive técnicas, previstas e estabelecidas no 
edital e seus anexos. 

1. O prazo de entrega do objeto será conforme determinado no edital. 

2. O prazo de pagamento será conforme determinado no edital. 

3. O local de entrega do objeto será o indicado no Termo de Referência. 

4. A Garantia é de 01 (um) ano contra defeitos de fabricação, não nos responsabilizamos por 
problemas decorrentes do mau uso e/ou vandalismo. 



o 
ANEXO li 

MODELO DE CARTA PROPOSTA 	
o 

CARTA PROPOSTA 
Número do Pregão: PE09/2020-SESA 
Objeto: AQUISIÇÃO DE TESTES RÁPIDOS SARS-COV-2 
Lote:] 
Item: 1 
Especificação do Objeto: Teste Rápido para CORONAVÍRUS (COVID-19) JGG/IGM imunoensaio qualitativo, baseado 
em membranas para a detecção de anticorpos do novo coronavirus em sangue total, soro plasma, com dois 
componentes, um componente IGG e um componente IGM, com sensibilidade (97,4% para IGG) e (86,8% para IGM), e 
especificidade (99.3% para IGG) e (98,6% para IGM), com resultado de 1 GG e IGM saindo ao mesmo tempo, no 
entanto, de forma separada. 
Marca: WAMA 
Quantidade: 3.500 
Unidade: UNIDADE 
Valor unitário de cada item (em R$): 40,00 
Valor total de cada item (em R$): 140.000,00 

Prazo de Entrega: Conforme edital e Termo de Referência. 

Prazo de validade da Carta Proposta (em dias, conforme estabelecido em edital): 
60 (SESSENTA) DIAS 

Declaração de que nos preços ofertados estão incluídas todas as despesas incidentes sobre a fornecimento referentes 
a tributos, encargos sociais, trabalhistas, previdenciários, fiscais e comerciais, taxas, fretes, seguro, deslocamentos de 
pessoal, custos e demais despesas que possam incidir sobre a contratação, inclusive a margem de lucro. 

Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos de habilitação e que nossa Carta 
Proposta está em conformidade com as exigências do instrumento convocatório (edital). 

Viçosa do Ceará, CE - 15 de Dezmbro de 2020. 

Observação 1: Está Carta a Proposta deverá ser anexado junto ao sistema da Bolsa Brasileira de 
Mercadorias - BBM, sob pena de desclassificação 
Observação 2: Por força da legislação vigente, é vedada a identificação do licitante. (Art. 30, § 
50  do Decreto 10.024/2019) 

\ 



1411212020 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa 	 UNA MEDIC IMPORTAÇAO E EXPORTAÇAO LTDA 

CNPJ 	 32.247.380/0001-50 	Autorização 

Produto 	 COVID-19 lgG/lgM Rapid Test Device (WB/S/P) 

M, 

f/) 
po 

8.19.140-4 

O MEDIDA CAUTELAR 

Apresentação/Modelo 

Kit com 25 testes; 1 solucao tampao 

kit com 25 testes; 1 solucao tarnpao; 25 lancetas; 25 conta gotas descartaveis 

Tipo de Arquivo 

ROTULAGEM OU MODELO DE ROTULAGEM 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Arquivos 

MODELO DE ROTULAGEM 
ALTERAQA—O.pdf 

lNSTRUCO—ES DE USO.pdf 

Expediente, data e hora 

de inclusão 

2554650/20-9 - 03/08/2020 
- 10:18 

2554650/20-9 - 03/08/2020 
- 10:18 

Nome Técnico 

Registro 

Processo 

Fabricante Legal 

Classificação de 

Risco 

Vencimento do 

Registro 

CO RONAV RUS 

81914040001 

25351.218627/2020-18 

• FABRICANTE: HANGZHOU DEANGEL BIOLOGICAL ENGINEERING CO., LTD. - 
CHINA, REPÚBLICA POPULAR 

III - Classe III: produtos de alto risco ao indivíduo e ou médio risco à saúde pública 

30/04/2030 

Exportar para Excel 	Exportar para PDF 	Voltar 

https:llconsultas.anvisa.gov.brl#lsaude/25351218627202018/ 	 112 
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ANEXO 
	

RESOLUÇÃO-RE NO 1269, DE 24 DE ABRIL DE 2020 

Fabricante: 8. Braun Melsungen AG. 
Endereço: Mistelweg 2, 12357, Berlim, Alemanha 
Solicitante: Laboratorios B. Braun 5/A CNPJ: 31.673.25410001-02 
Autorização de Funcionamento: 8.01.369-9 Expediente: 0581030119-2 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Materiais de uso médico da classe IV. 

Fabricante: Bonimplant Medikal 
Endereço: lkitelli O.S.B. Mutakçitar San. Sit.M4 8106 Na: 47, Bayakehir, Istambul, Turquia 
Solicitante: Sintex Medical lmplant Biomedica Comercial Ltda. CNPJ: 09.588.130/000161 
Autorização de Funcionamento: 8.05.023-8 Expediente: 1046370118.4 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Materiais de Uso Médico da Classe III. 

Fabricante: Oncimmune Umited 
Endereço: Clinical Sciences Building, City Hospital, Hucknall Rood, Nottingham, 
Nottinghamshire, NOS 196, Reina Unido 
Solicitante: FBM Industria Farmacêutica Uda. CNPJ: 02.060.549/0001-05 
Autorização de Funcionamento: 8.02492-9 Expediente: 0139417/19.4 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Produtos para Diagnóstico de Uso iv vitro da Classe III. 

RESOLUÇÃO-RE NO 1.222, DE 22 DE ABRIL DE 2020 

O Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições 
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, 1, § iv do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n' 255, de 10 de dezembro de 2013, 

considerando o cumprimento dos requisitas de Boas Práticas de Fabricação 
preconizados em legislação vigente, para a área de Produtos para a Saúde, resolve: 

Art. 30  Conceder às empresas constantes no anexo a Certificação de Boas 
Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde. 

Art. 70  A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de sua 
publicação. 

Art. 35  Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação 

RONALDO LUCIO FONCIANO GOMES 

ANEXO 

Empresa: Biomedical Equipamentos e Produtos Médicos-Cirúrgicos Ltda. CNFJ: 
51.943.645/0001-07 
Endereço: Av Amador Aguiar, 1500 - City Jaraguá, São Paulo/SP CEP: 02998-020 
Autorização de Funcionamento: 1.01.963-2 Expediente: 2383168119-0 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Materiais de uso médico da classe III e IV. 

Empresa: In)eflen Indústria e Comércio de Dispositivos Médicos lida. CNPJ: 
01.997.89110001-65 
Endereço: Rua Cipriuno Barata t, 575, Vila Monumento, São Paulo/SP CEP: 04205-000 
Autorização de Funcionamento: 8.00.774-0 Expediente: 1996163/19-1 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Materiais de uso médico da classe IV. 

Empresa: Microdent Aparelhos Médicos e Odontológicos Ltda 	EPF CNPJ: 
58.061.557/0005-12 
Endereço: Rua Paulo de Frontim, nO 275, Vila Virginia, Ribeirão Preto/SP CEP: 14030-430 
Autorização de Funcionamento: 103.093-1 Expediente: 0032819119-7 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Materiais de uso médico das classes til e IV. 

RESOLUÇÃO-RE NO 1.223, DE 22 DE ABRIL DE 2020 

O Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições 
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, 1, § In do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC o' 255, de 10 de dezembro de 2018, 

considerando o descumprimento dos requisitou de Boas Práticas Fabricação, ou 
o descumprimento dos procedimentos de petições submetidas à análise, preconizados em 
legislação vigente, resolve: 

Art. ix Indeferir o Pedido de Certificação de Boas Práticas di' Fabricação de 
Produtos para Saúde do empresa constante no aneno. 

Art. 29 Esta Resolução entra cii: vigor lia data de sua publicação. 

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES 

ANEXO 

Empresa: Suturbras Indústria e Comercio Lida. CNPJ: 65.882.63110001.27 
Endereço: Rua Penha, 129, Bairro Chácaras Reunidas, São José dos Campos/SP CEP: 12238-380 
Autorização de Funcionamento: 8.01305-7 Expediente: 0346173119-4 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Materiais de uso médico das classes III e IV. 
Motivo: Em atendimento ao Art. 60 da RDC nO 3912013 e em desacordo com a RDC nO 
1612013: não cumpre as Boas Práticas de Fabricação em relação aos itens 2.1.1, 2.2.6, 
2.12, 2.5.1, 2.5.2, 2,4.1, 3.1.3, 3.2.13, 3.2.1.6, 5.3.3, 4.21, 5.1.2, 5.1.3.1, 5.1,3.4, 5.3,4, 
5.5.1, 5.6, 6.2.1, 6.4,1, 7.1.1.1, 7.1.1.2, 7.1.1.3, 1.1.1.8, 7.2.1.5.6, 7,3.1, 1.12. 9.1 e 9.2. 

RESOLIJÇÃO-RE NO 1.224, DE 22 DE ABRIL DE 2020 

O Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitário, no uso das atribuições 
que lhe confere o aro. 171, aliado ao art. 54, 1, § lO do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC a' 255, de 10 de dezembro de 2018, 

considerando a necessidade de anulação de ato, prevista no art. 53 da Lei nO 
9.784, de 29 de janeiro de 1999, resolve: 

Art. jO  Tornar insubsistente a Certificação de Boas Práticas de Fabricação da 
empresa Ecotec Equipamentos e Sistemas Ltda, CNPJ n.O 03.368.05410001-38, publicada 
pela Resolução-RE n 1,125, de 16 de abril de 2020, no Diário Oficial da União 0u,  75, de 
20 de abril de 2020, Seção 1, pág. 178, devido à à duplicidade em certificação para a 
mesma planta produtiva, publicada pela Resolução-RE no 1.081, de 9 de abril de 2020, no 
Diário Oficial da União o' 70, de 13 de abril de 2020, Seção 1, pág. 77. 

Art. 22 Tornar insubsistente a Certificação de Boas Práticos de Fabricação da 
empresa TREU Instrumente GmbH., solicitada pela empresa Ortomedic Distribuidora de 
Produtos Médicos Ltda.. CNPJ v.r 65.564.53610001-85, publicada pela Resolução-RE o' 
1.124, de 16 de abril de 2020, no Diário Oficial da União no. 75, de 20 de abril de 2020, 
Seção 1, pag. 178 devido a à duplicidade em certificação para a mesma planta produtiva, 
publicada pelo Resolução-RE n° 966. de 2 de abril de 2020, no Diário Oficial da União n" 
66, de 6 de abril de 2020. Seção 1, pág. 125 

Art. 3 1? Tornar insubsistente a Certificação de Boas Práticas de Fabricação da 
empresa Fenwal France S.A.S., solicitada pela empresa CEI Comércio Exportação e 
Importação de Materiais Médicos Ltda., CNPJ n.° 40.175.70510001-64, publicada pela 
Resolução-RE o' 1.124, de 16 de abril de 2020, tio Diário Oficial da União n°. 75, de 20 de 
abril de 2020, Seção 1, pág. 177 devido à à duplicidade em certificação para a mesma 
planta produtiva, publicada pela Resolução-RE nf 966, de 2 de abril de 2020, no Diário 
Oficial da União o' 66, de 6 abril de 2020, Seção 1. pág. 125. 

Art. 40  Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES 
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Fabricante: Ustar Biotechnologies (Hangzhou) Ltd 
Endereço: Building C, Floor 1-2 e Euiiding A, Floor 5, 399 Qiuyi Road, Changhe Subdistrict, 
Bin)iang District, l'tangzhou, 310052, Zhe)iang, China 
Solicitante: Biomnolecular Technology Comércio, Importação, Exportação e Distribuição de 
Materiais Médicos e Laboratoriais Ltda - EPP CNPJ: 07.767.477/0001-46 
Autorização de Funcionamento: 8.08671-5 Expediente: 1127620120-7 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Produtos para diagnóstico de uso in vitro da classe III. 

RESOLUÇÃO-RE N° 1.270, DE 24 DE ABRIL DE 2020 

O Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições 
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, 1, § 10 do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n' 255, de 10 de dezembro de 2018, 

considerando o cumprimento dos requisitou dispostos no art. 8 .. da Resolução 
de Diretoria Colegiada - ROC no 34612020. de 13 de março de 2020. resolve: 

Art. iv Conceder à empresa constante no anexo a Certificação de Boas Práticas 
de Fabricação de Produtos para Saúde, 

- Art. 29  A presente certificação terá validade durante a vigência da Resolução de 
Diretoria Colegiada - RDC 34612020. 

Art. 30  Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES 

ANEXO 

Fabricante: Hangzhou Deangel Biological Engineering Co., Ltd. 
Endereço: Vila Jinxing, travessa Vuhang, distrito Yuhang. Hangzhou City, Zhejiang Province, China 
Solicitante: Una Medic Importação e Exportação Ltda. CNPJ: 32.247.38010001-50 
Autorização de Funcionamento: 8.19.140-4 Expediente: 1127574120-5 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Produtos para diagnóstico de uso lo nitro da classe III - Emergência COVID-19 

RESOLUÇÃO-RE NO 1.271, DE 24 DE ABRIL DE 2020 

O Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições 
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, 1, § 10 do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC o' 255, de 10 de dezembro de 2018, 

considerando a Declaração de Cooperação firmada em 27 de novembro de 
2012 entre as Autoridades Regulatórias participantes do Programa de Auditoria única em 
Produtos para a Saúde )MDSAP - Medical Device Single Audit Program); 

considerando o aro. 7' da Lei o' 9.782, de 26 de janeiro de 1999 alterado pelo 
aro. 128 da Lei n'13.097, de 19 de janeiro de 2015; 

considerando o parágrafo único do aro. 4 9  da Resolução de Diretoria Colegiada 
- RDC no 39, de 14 de agosto de 2013, alterado pela Resolução de Diretoria Colegiada - 
RDC n°  217. de 20 de fevereiro de 2018; 

considerando o § 1' do aro. 15 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n' 
183, de 17 de outubro de 2017; 

considerando o parecer da área técnica emitido colo base em relatório válido 
de auditoria realizada por organismo auditor terceiro reconhecido pela Anvisa para realizar 
auditorias regutatórias em estabelecimentos fabris de Produtos para Saúde; 

considerando o cumprimento dos requisitas de Boas Práticas de Fabricação 
preconizados em legislação vigente, para a área de Produtos para Saúde, resolve: 

Art. 19  Conceder à empresa constante no anexo, a Certificação de Boas Práticas 
de Fabricação de Produtos para Saúde. 

Aro, 20 A presente Certificação tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua 
publicação. 

Aro. 3 9  Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES 

ANEXO 

Fabricante: Osang Healthcare Co,, Ltd. 
Endereço: 132 Anyangcheondong-ro, 14040, Dongan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-do, Coréia do Sul 
Solicitante: Instituto Butantan CNPJ: 61.821.34410001-56 
Autorização de Funcionamento: 1.02.234-0 Expediente: 1223299120-1 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Produtos para diagnóstico de uso lo vitro da classe III. 

RESOLUÇÃO-RE NO 1,272, DE 24 DE ABRIL DE 2020 

O Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que 
lhe confere o aro. 171, aliado ao art. 54, 1, § 10 do Regimento Interno aprovado pela Resolução 
de Diretoria Colegiada - ROC o' 255, de tO de dezembro de 2018, resolve: 

Aro. iv Adotar as medidas cautelares constantes no ANEXO. 
Art. 20 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

0 

RONALDO LUdO PONCIANO GOMES 

ANEXO 

1. Empresa: DORTE DISTRIBUIDORA, IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA - CNPJ: 
08.449.43510001-20 
Produto - (Lote): XIAMEN 805014 BIOTECH CO LTD - RAPtO 2019-NCOV 1GG-1GM COMBO TEST 
CARD)LOTES A PARTIR DE 01/0112020); 
Tipo de Produto: Produtos para diagnóstico de uso i n vitro 
Expediente nO: 1263074/20-8 
Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitário 
Ações de fiscalização: Suspensão - Comercialização, Distribuição, importação, Uso 
Motivação: Produto não regularizado, importado sem anuência da Anvisa, em desacordo com 
o Inciso VIII do Aro. 3 da Lei n. 13.97912020 e em desacordo com o Aro. 9 da Resolução RDC o. 
35612020; produto sem registro, em desacordo com o Aro, 12 da Lei o. 6360/1976. 

flvc'.,nwoto assinado din,maincenir  iociu,mr MOnO0.00).? de iSIxnI?ilOi. 	CP 
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O Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições 
que lhe confere a art. 171, aliado ao art. 54, 1, § jO do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n' 255, de 10 de dezembro de 2018, 

considerando o cumprimento dos requisitas dispostos no art. 8', da Resolução 
de Diretoria Colegiada - RDC oQ 183, de 17 de outubro de 2017, resolve: 

Art. 10 Conceder às empresas constantes no anexo a Certificação de Boas 
Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde. 

Art. 22  A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de 
publicação. 

,tç  
Art. 30  Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMESg "  

ANEXO 

Fabricante: Beijing Lepu Medica[ Technoiogy Co., Ltd 
Endereço: Buitding 7-1, No.37 Chaoqian Road, Pequim, 102200, China 
Solicitante: ldoramed Importação Distribuição e Comércio De Materiais 	'dicos 
Hospitalares Eireii EPP CNPJ: 21.417.440/0001-19  
Autorização de Funcionamento: 8.12.101-5 Expediente: 121496Z120-3 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 	 ap 
Produtos para diagnóstico de uso in vitro da classe Itt. 



( 	 Ministério da Saúde 

FIOCRUZ 
Fundação Oswaldo Cruz 	 INCQS 
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde 

M 
Laudo de Análise 1984.CP.012020 

Número do protocolo: 001925 	 & 

Modalidade de Análise: Fiscal 

Categoria de Produto: KITS E REAGENTES DE DIAGNÓSTICO 

Produto: TESTE RÁPIDO 

Nome Comercial: COVID-19 IgG/IgM RAPID TEST DEVICE (WB/S/P) 

Marca: DEANGEL BIOLOGICAL 

Quantidade Recebida: 04 KITS COM 25 TESTES CADA (PROVA) + 04 KITS COM 25 TESTES CADA (TESTEMUNHO) 

Data de Validade: 0412022 

Número de lote: nCOV 200502 

Termo de Apreensão! Coleta da Amostra: 0136 

Responsável pela apreensão: VIGILÂNCIA SANITÁRIA MUNICIPAL DE ANÁPOLIS 

Registro: 81914040001 

Fabricante: HANGZHOU DEANGE BIOLOGICAL ENGINEERING CO,LTD 

Endereço: JINXING CUN,YUHANG COMMUNITY, YUHANG DISTRICT ( FUTURE SCI-TECH CITY ) HANGZHOU, ZHEJIANG, CHINA - China 

Importador: TOP MED IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA 

Endereço: AV. BRASIL QUADRA 2, LLOTE 3E, GALPÃO 01 N°4175-SETOR SUL JAMIL MIGUEL - Anápolis - Goiás - Brasil 

Local de Coleta: TOP MED IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA 

Endereço: Anápolis - Goiás - Brasil 

Requerente: TOP MED IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA 

Endereço: AV. BRASIL QUADRA 2, LLOTE 3E, GALPÃO 01 N°4175 - SETOR SUL JAMIL MIGUEL - Anápolis - Goiás - Brasil 

Documento: OFICIO N'6338/2020 - SES/GOIÁS 

Data de Entrada: 0110712020 

Data de Coleta: 1210812020 

Hora da Coleta (Horário Local): 15:05 

Temperatura de Coleta: 28,1C 

Descrição da Amostra: 	AMOSTRA 03 - LACRE N° 0527844: PERÍCIA DE CONTRAPROVA, 04 KITS CONTENDO 25 TESTES CADA DO 
PRODUTO: COVID-19 IgG/IgM RAPID TEST DEVICE (WB/S/P). 
PERICIA DE CONTRAPROVA. 
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Unidade Analítica: DI - DEPARTAMENTO DE IMUNOLOGIA -4 ensaios  

Nome do Ensaio: ANÁLISE DE DOCUMENTAÇÃO 

Data de Início: 1310812020 Data Fim: 1310812020 

Referência Valor de Referência 

Resolução ANVISA RDC n° 36, de 2610812015 Satisfatória, de acordo com os critérios estabelecidos na legislação 
vigente 

Método: Qualitativa 

Resultado: A documentaçãp costa de mensagem recebida solicitando a perícia de contraprova e agendada para o doa 12.08.2020 por meio de 

Mensagem n. 1133120 de 27.07.2020. 

Conclusão do Ensaio: SATISFATÓRIO 

Nome do Ensaio: ANÁLISE DE ROTULAGEM 

Data de Inicio: 1310812020 Data Fim: 1310812020 

Referência Valor de Referência 

Resolução ANVISA RDC n° 36, de 2610812015 Satisfatória, de acordo com os critérios estabelecidos na legislação 
vigente 

Método: Qualitativa 

Resultado: Satisfatória 

Conclusão do Ensaio: SATISFATÓRIO 

Nome do Ensaio: SENSIBILIDADE 

Data de Início: 1310812020 Data Fim: 1310812020 

Referência 	 Valor de Referência 

Resolução ANVISA RDC n° 36, de 2610812015 	 Conforme declarado pelo fabricante na Instrução de Uso 

Método: Quantitativa 

Resultado: 

Igual a: COVID-19 lgM: 90,9% e COVID-19 lgG: 96,7%. 

[DECLARADO PELO FABRICANTE NA INSTRUÇÃO DE USO (v. 5,0 de julho de 2020): COVID-19 lgM: 81,38% (1C95%: 70,18% - 92,58%) e 

COVID-19 lgG: 92,50% (1C95%: 87,65% -97,35%)]. 

Em 30 amostras clinicas positivas para o marcador em pauta (COVID-19 lgM e COVID-19 lgG) foram encontrados 03 resultados falso negativos para 

COVID-19 lgM e 01 resultado falso negativo para COVID-19 lgG, na amostragem analisada. 

Conclusão do Ensaio: SATISFATÓRIO 

HARPYA 2.1.2575 
13/08/2020 

Av. Brasil 4365 Manguinhos 21040-900 Rio de Janeiro RJ Brasil 
	 Página 2 de 4 
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Laudo de Análise 1984.CP.012020 

Nome do Ensaio: ESPECIFICIDADE 	
( 

Data de Inicio: 13/0812020 Data Fim: 1310812020 

Referência 	 Valor de Referência 

Resolução ANVISA RDC no 36, de 2610812015 	 Conforme declarado pelo fabricante na Instrução de Uso 

Método: Quantitativa 

Resultado: 

Igual a: COVID-19 IgM: 97,1% e COVID-19 lgG: 95,7%. 

[DECLARADO PELO FABRICANTE NA INSTRUÇÃO DE USO (v. 5.0 julho de 2020): COVID-19 lgM: 93,93% (1C95%:88,23% - 99,62%) e COVID-

19 IgG: 95,53% (1C95%: 92,01% - 99,06%)]. 

Em 68 amostras verdadeiramente negativas para o marcador em pauta (amostras coletadas entre os anos de 2013 e 2014) foram encontrados 02 

resultados falso positivos pra COVID-19 IgM e 03 resultados falso positivos para COVID-19 IgG, na amostragem analisada. 

Conclusão do Ensaio: SATISFATÓRIO 

Satisfatória em relação aos ensaios realizados. Este Laudo não pode ser utilizado em publicidade, propaganda ou para fins comerciais. Os 
resultados do mesmo referem-se exclusivamente à amostra analisada e atendem à modalidade de análise definida neste laudo. 

Conclusão: 	SATISFATÓRIA 

Complemento: 
Foi avaliado os parâmetros de sensibilidade e especificidade do produto em questão frente a amostras clínicas de soro e plasma 

humanos positivos, amostras verdadeiro negativas e sangue total (spike em soro positivo) para o marcador em pauta, amostras 

interferentes para HIV; HCV; HTLV; Sífilis; HBsAg e Dengue lgG, como também amostras de diluente, seguindo rigorosamente a 

instrução de uso que acompanha o produto 

Na sensibilização da fase sólida do reagente foi utilizado antígeno recombinante do ENV conjugado com ouro coloidal. 

NOTA 1. No momento da perícia de contraprova foi apresentada e adotada a nova versão da Instrução de Uso, v. 5.0 de julho de 

2020, poublicado no DOU n. 147 de 03.08.2020. Esta nova versão alterou, dentre outras alterações, os cálculos dos atributos de 

Sensibilidade e Especificidade. 

NOTA 2. Foi constatado durante os testes: 

- 06 cassetes com falhas na marcação da linha teste; 

-06 cassetes com marcação muito fraca na linha teste do COVID-19 IgM e 03 cassetes com marcação muito fraca na linha teste 

do COVID-19 lgG, tal fato requer atenção especial do profissional, quanto a leitura do teste, implicando em resultados falso 

negativos; 

-04 cassetes com marcação muito fracas, tênue, na linha teste, em amostras negativas, para COVID-19 IgM e 02 cassetes com 

linha muito fraca em amostras negativas para COBID-19 IgG, implicando em aumento de resultados falso positivos. 

NOTA 3. O produto foi analisado frente a amostras clinicas de pacientes com sintomas e resultado confirmatório para a COVID-1 9. 

NOTA 4. Ainda não está definida técnica e cientificamente a janela imunológica do COVID-1 9, ou seja, a soroconversão da 

infecção, bem como ainda não está disponível padrão internacional para esta infecção. 

NOTA S. Acompanha este laudo de análise, Ata n. 04. 	 l~ 
HARPYA 2.1.2575 
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Este laudo foi avaliado e aprovado por 
MARISA COELHO ADATI 
Tecnologista em Saúde Pública 
Coordenadora do NT de Sangue e Hemoderivados 
SIAPE: 0462791-2 

Este laudo foi avaliado e liberado por 
EDUARDO JORGE RABELO NETTO 
Tecnologista em Saúde Pública 
Coordenador do Serviço Técnico Programático 
SIAPE: 0463102-2 

O Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais Harpya tem na sua estrutura mecanismos de segurança de forma a garantir que apenas os 

responsáveis autorizados pela Direção possam finalizar os processos e encaminhar para Direção, que também é responsável pelo "fechamento" 

daquele processo analítico no Sistema, impossibilitando novas alterações. 

De forma a preservar a força de trabalho do INCQS nesse momento de crise do Covid-19 e viabilizar a continuidade das atividades, a Diretoria passa 

a adotar uma alteração na sistemática onde os laudos, temporariamente, apresentam os nomes dos responsáveis pela aprovação e liberação dos 

mesmos, suas respectivas ocupações e matricula SIAPE. Essa informação é automática e associada diretamente ao responsável, através dos 

mecanismos de segurança, não havendo possibilidade de liberação do Laudo com o nome de qualquer outro usuário do Sistema. 

Missão: 

Contribuir para a promoção e recuperação da saúde e prevenção de doenças, atuando como referência nacional para as questões científicas e 

tecnológicas relativas ao controle da qualidade de produtos, ambientes e serviços vinculados à Vigilância Sanitária. 
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1411212020 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas / Produtos Irregulares / Produtos Irregulares 

apo 

Resultado da Pesquisa 

Produto (Lote) 

COVID-19 lgG/lgM Rapid Test Device (WB/S/P) - Registro: 81914040001 (nCOV 200502) 

Empresa 

TOP MED IMPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA - ME 

CN PJ 

11.172.836/0001-90 

Endereço 

AVENIDA BRASIL, 4175, QD 02, LOTE 3E, GALPÃO 01 ANÁPOLIS GO 

Assunto 

70446 - PRODUTOS PARA SAÚDE: Laudo de Análise 

Número do Processo 

25351.64662412020-71 

Medidas Cautelares 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/2535164662420207  1 /?processo=25351 646624202071 	 112 



14/12/2020 

Expediente 

2320762120-1 

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

I.  

ae ~0,e 
Situação da Medida Cautelar 

royado1 

Assunto 

70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária 

Número do DOU 

139 

Número da Resolução 

2.559 

Data da Publicação 

22/07/2020 

Data da Resolução 

21/07/2020 

Ações e Atividades 

Interdição cautelar: (revogado por 3002954120-6) 

Motivação 

Considerando resultados insatisfatórios encontrados nos ensaios de Sensibilidade e Especificidade, como descrito 

no Laudo de Análise Fiscal n° 1984. IR 012020 emitido pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde - 

INCQS. Considerando o Artigo 23 da Lei n. 6.437177. 

Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/25351  646624202071 /?processo2535l 646624202071 	 212 



À PREFEITURA MUNICIPAL DE VICOSA DO CEARÁ 

PREGÃO ELETRÔNICO N ° 0912020-SESA 

Comissèo de licitação 

M 

ce 

OBJETO: AQUISIÇÃO DE TESTES RÁPIDOS SARS-COV-2. 

CARTA PROPOSTA 

ITEM ESPECIFICAÇÃO UND QTD REG. ANVISA MARCA P5 UNIT R$ TOTAL 

TESTE RÁPIDO PAPA CORONAVÍRUS 	(COVSD-19) 	IGO/IGM 
IMUNOENSAIO 	QUALITATIVO, 	BASEADO 	EM 	MEMBRANAS 
PARA A DETECÇÃO DE ANTICORPOS DO NOVO CORONAVIRUS 
EM 	SANGUE 	TOTAL, 	SORO 	PLASMA, 	COM 	DOIS 
COMPONENTES, 	UM COMPONENTE IGG E UM COMPONENTE 

IND 3.500 81914040001 
DEANGEL. 

RI 	72,08 RI 	252.280.00 
1DM, 	COM SENSIBILIDADE 	(97,4% 	PARA IDO) 	E 	(86,8% DISTRIBUIDOR: TOPMED 
PARA 	DOM), 	E 	ESPECIFICIDADE 	(99,3% 	PARA 	100) 	E 
(98,6% 	PARA 	SOM), 	COM 	RESULTADO 	DE 	IDO 	E 	SOM 
SAINDO 	AO 	MESMO 	TEMPO, 	NO 	ENTANTO, 	DE 	FORMA 
SEPARADA. 

Valor Global da Carta Proposta R$ AS 	252.280,00 
duzentos e cinqüenta e dois mil, duzentos e oitenta reais 

Prazo de Validade da Carta Proposta: 60 (sessenta) ((ias 

Prazo de Entrega: A entrega dos bens será feita até no máximo 04 (quatro) dias úteis, a contar da data de recebimento da ordem de compra. 

Declaramos,que nos preços ofertados estão incluidas todas as despesas incidentes sobre o fornecimento referentes a tributos, encargos sociais e 
demais ônus atinentes à execução do serviço objeto deste licitação. 

\,aclaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos de habilitação e que nossa Carta Proposta está em conformidade 
com as exigèncias do instrumento convocatórir, (-edital) 

Data: 15/12/20 



A 
PREFEITURA MUNICIPAL DE VIÇOSA DO CEARA 

PREGÃO ELETRONICO N 09I2020.SESA 

OBJETO: AQUISIÇÃO DE TESTES RÁPIDOS SARS-COV-2. 

PROPOSTA DE PREÇO 

ITEM ESPECIFICAÇÃO UNID QUNIT. MARCA VALORUNIT. VALOR TOTAL 

TESTE 	RÁPIDO 	PARA 	CORONAVIRUS 	(COVID-19) 	IGG/IGM 
AIUNOENSAIO QUALITATIVO. BASEADO EM MEMBRANAS PARA A 
DETECÇÃO DE ANTICORPOS 00 NOVO CORONAVIRUS EM SANGUE 
TOTAL. SORO PLASMA, COM DOIS COMPONENTES, UM COMPONENTE 

UNIDADE 3.500 NUTREX R$ 	4500 R$ 	157.500.00 
100 E UM COMPONENTE IGM. COM  SENSIBILIDADE (97.4% PARA IGG( E 
(86,0% PARA IGM), E ESPECIFICIDADE (99,3% PARA 100) E (98.6% 
PARA IGM), COM RESULTADO DE 100 E 1DM SAINDO AO MESMO 
TEMPO. NO ENTANTO. DE FORMA SEPARADA. 

R$ 	157.500.00 

VALOR TOTAL DA PROPOSTA 	 1 R$ 	 157.500,00 
Conto .. 1.q ... b . ..t.  mil e quinhentos reaIs 

VALIDADE DA PROPOSTA: 60 (SESSENTA) DIAS 

PRAZO DE ENTREGA: CONFORME EDITAL 

DECLARAMOS. PARA TODOS OS FINS DE DIREITO. QUE NOS PREÇOS OFERTADOS ESTÃO INCLU(DAS TODAS AS DESPESAS INCIDENTES SOBRE O 
FORNECIMENTO DOS BENS, REFERENTES A TRIBUTOS. ENCARGOS SOCIAIS TRABALHISTAS. PREVIDENCIÁRIOS, FISCAIS E COMERCIAIS, TAXAS, FRETES, 
SEGUROS, DESLOCAMENTOS DE PESSOAL, CUSTOS E DEMAIS DESPESAS QUE POSSAM INCIDIR SOBRE A CONTRATAÇAO, INCLUSIVE A MARGEM DE LUCRO E 
DEMAIS ÕNUS ATINENTES A EXECUÇÃO DO OBJETO DESTA LICITAÇÃO. 

DECLARAMOS. PARA TODOS OS FINS DE DIREITO. QUE CUMPRIMOS PLENAMENTE OS REQUISITOS DE HABILITAÇÃO E QUE NOSSA PROPOSTA DE PREÇO ESTA 
EM CONFORMIDADE COM AS EXIGÊNCIAS DO INSTRUMENTO CONVOCATÕRIO (EDITAL). 

FORTALEZA CE, 15 DE DEZEMBRO DE 2020. 

alp 
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PREFEITURA MUNICIPAL DE VIÇOSA DO CEARÁ 
PREGÃO ELETRÔNICO PE 9/2020-SESA 
ABERTURA: 15/12/2020 

PROPOSTA DE PREÇO 

ITEM QUANT UNID ESPECIFICAÇÃO DO ITEM uZo TOTAL 

Teste Rápido para CORONAVÍRUS (COVID-19) JGG/IGM imune 
ensaio qualitativo, baseado em membranas para a detecção 
de anticorpos do novo corona vírus em sangue total, soro 
plasma, com dois componentes, um componer te IGG e um 
componente IGM, com sensibilidade (97,4% para IGG) e 

(86,8% para IGM), e especificidade (99,3% para IGG) e (98,6% 
R 	150,00 

para IGM), com resultado de 1GG e IGM saindo ao mesmo ' R$ 525.000,00 

01 3.500 UND tempo, no entanto, de forma separada. 
(Cento e 

(Quinhentos e Vinte 
Cinquenta 

e Cinco Mil reais) 

REGISTRO ANVISA/MS: 80560310056 
Reais 

APRESENTAÇÃO: Caixa com 25 testes. 
FABRICANTE: HANGZHOU BIOTEST BIOTECH CO., LTD 
MARCA: MedTeste Coronavírus 
PROCEDÊNCIA: CHINA 

Valor total da proposta: R$ 525.000,00 (Quinhentos e Vinte e Cinco Mil reais). 

Validade da proposta: não inferior a 60 (sessenta) dias a contar a sua apresentação 

Prazo de entrega: 04 (quatro) dias úteis. 

Local de entrega: Hospital e Maternidade Municipal de Viçosa do Ceará ou no Centro de Abastecimento 
Farmacêutico, 

localizada à Avenida José Figueira s/n - Centro de Viçosa do Ceará - CE. 

Pagamento: 30 (trinta) dias 

a) Declaramos que nos preços estão inclusos todos os custos, despesas incidentes sobre o 
fornecimento referentes a tributos, encargos sociais e demais ônus atinentes à execução do 

serviço e objeto desta licitação. 

b) Declaramos, para tolos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos de habilitação 
e que nossa Carta Proposta está em conformidade com as exigências do instrumento 
convocatório (edital). 

SERRA, ES 14 de dezembro de 2020. 


