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> JEEAS

Boletim de esclarecimento n° 4
Reabertura do Certame

Processo Administrativo n°: 233/2021.
Pregéo Eletrénico n°: 104/2021.

Objeto: “Registro de pregos para futuro
fornecimento de teste rapido Covid-19,
antigeno”.

Informamos que a resposta a impugnagéo constante no Boletim de escla-
recimento 3 segue em anexo a este boletim.

O Edital de Embasamento sofreu as alteragdes requeridas no referido do-
cumento em anexo. Desta forma, os prazos para apresentacao de propostas e lan-

ces foram reabertos.

Curitiba, 15 de setembro de 2021.

Juliano Eugenio da Silva
Pregoeiro
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Memorando n.° 305 - Compras 10 de setembro de 2021.

De: Coordenadora de Compras Feas

Para: Comissao Permanente de Licitacdo Feas - A/C Juliano Eugenio da Silva

Ref.: Resposta ao Pedido de Impugnacdo apresentado pela empresa Diamond
Acessorios Ltda.

Em resposta ao pedido de impugnacéo apresentado pela empresa Nacional
Comercial Hospitalar, informo:

- Em relagédo a especificidade e sensibilidade ndo acatamos o pedido para
que haja ampliagdo na participagdo das empresas e marcas do mercado nacional e de
acordo com o nosso setor técnico a especificidade e sensibilidade descrita no Edital atende
as necessidades da Feas.

- Em relacdo a exigéncia do laudo ser emitido num prazo de 90 dias sera
retirada essa exigéncia.

Desta forma, solicito a alteracdo no descritivo do referido item, da seguinte
forma:

ITEM 1: 220467 / TESTE RAPIDO COVID 19 ANTIGENO (TESTE RAPIDO PARA
SARSCOV-2):

CARACTERISTICA MINIMO EXIGIDO

Teste imunocromatografico rapido de

Teste antigeno SARSCOV-2 em amostras | diagndstico para a detecgéo qualitativa do
humanas de swab nasofaringeo. antigeno SARSCOV-2 em amostras

humanas de swab nasofaringeo.

Estabilidade 2 a 30°C, embalagem selada.

Dispositivo teste, tampao, tubos de
extracéo com tampas, swab
Composicéo do Kit para testagem nasofaringeos esterilizados para coleta de

amostra, swabs controle, instrucdes de

uso.

G-

Pagina2de 6


http://www.feas.curitiba.pr.gov.br/

CEP 81

Feas

R. Cap. Argemiro Monteiro Vanderley, 161

3° andar

Capao Raso — Curitiba/PR
.130-160
(41) 3316-5927

www.feas.curitiba.pr.gov.br

Compras

Rua Lothario Boutin, 80
Pinheirinho — Curitiba/PR
81.110-522

3316-5942

compras@feass curitiba pr.gov.br

Sensibilidade e Especificidade Sensibilidade: 85%, Especificidade 97%
Autorizacdo pelos ¢rgdos sanitarios: |

Autorizacdo pelos 6rgaos sanitarios Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

1 unidade de controle por caixa (caixas
Controle de qualidade com no minimo 20 unidades e no maximo

50 unidades).

Quantidade: 7.000 unidades

Valor maximo permitido: R$ 40,21,

DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA A CLASSIFICAGAO DAS PROPOSTAS

COPIA DA LICENGA SANITARIA (dentro de seu prazo de validade ou com protocolo de
validagao) da EMPRESA LICITANTE.

COPIA DA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO da EMPRESA LICITANTE, concedida
pelo Ministério da Salde ou coépia da sua publicagdo no Diario Oficial da Uniao, com as
atividades compativeis para industria ou distribuidora. As empresas licitantes deverao cotar
os produtos de acordo com o estabelecido na Autorizagdo de Funcionamento, ou seja,
respeitando o tipo de autorizacdo (produto para salde, cosmético, medicamento,
medicamentos especiais), atividade(s) e classe (s) constante (s) na AFE.

COPIA do REGISTRO DO PRODUTO NO MINISTERIO DA SAUDE ou Solicitagéo de
Revalidacdo dentro do prazo previsto em lei ou ainda do Certificado de Isengéo de Registro,
SE FOR O CASO (c Numero de Registro do Produto no Ministério da Saude devera
corresponder aquele concedido para a embalagem cotada. N3o serdo aceitos numeros de
protocolos de registro; somente serdo aceitos numeros de protocolos de revalidagdo de

registro).

COPIA DO LAUDO/ESTUDO DE DESEMPENHO DO PRODUTO, emitido por Laboratarios
de Controle de Qualidade acreditados junto ao Instituto de Pesquisas Tecnologicas(IPP) ou
Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos de Saude (REBLAS) ou por Laboratorios
Universitarios Publicos com prestagio de servicos a comunidade cientifica e ao setor

publico ou Laudo Técnico de validagio no Instituto Nacional Controle Qualidade em Saude

™
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BULA COM INSTRUGOES DA TECNICA E USO DO PRODUTO, em lingua portuguesa.

CONDIGOES GERAIS PARA COTAGAO

1 - A licitante deverad apresentar Laudo/estudo de desempenho do produto, emitido por
Laboratérios de Controle de Qualidade acreditados junto ao Instituto de Pesquisas
Tecnolégicas(IPP) ou Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos de Saude (REBLAS) ou por
Laboratérios Universitarios Publicos com prestagéo de servigos a comunidade cientifica e ao
setor publico.

2 - Os produtos deverdo estar acondicionados em embalagens originais de seu fabricante,
contendo todas as identificagdes, quanto as caracteristicas, validade do produto, lote, dados

do fabricante e/ou importador e a sua procedéncia. Texto em portugués.

3 - O transporte dos PRODUTOS devera ser feito dentro do preconizadc para estes
produtos e devidamente protegidos quanto a pé e variagbes de temperatura. No caso de
produtos termolabeis, a embalagem e os controles de temperatura devem ser apropriados
para garantir a integridade do produto.

4 - As embalagens de transporte devem apresentar condigdes corretas de armazenamento
do produto (temperatura, umidade, empilhamento maximo, etc.).

5 - O texto e demais exigéncias legais previstas para o cartucho, rotulagem, bula e
embalagem devem estar em conformidade com a legislacdo vigente do Ministério da Salde
e Codigo de Defesa do Consumidor.

6 - Os dados constantes na identificagdo da embalagem de transporte no que se refere a
lote, data de validade e fabricagao, nome do produto, quantitativo, etc, devera corresponder

ao conteudo interno da mesma, ou seja, as embalagens primarias e de consumo.

7 - As embalagens primarias individuais dos TESTES RAPIDOS PARA ANTIGENO DO
SARSCOV-2) devem apresentar o numero do lote, data de fabricagéo e prazo de validade,

denominacdo genérica do produto e concentragao.

-
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8 - Por ocasido da entrega somente serdo recebidos os produtos que apresentarem no
minimo 80% (oitenta por cento) de seu prazo de validade ainda vigente para TESTES
RAPIDOS PARA ANTIGENO DO SARSCOV-2 em que o prazo de validade total seja
superior a 01 (um) ano, e de 90% (noventa por cento) para produtos em que o prazo de
validade seja igual ou inferior a 01 (um) ano, devendo ser entregues em no minimo 02 (dois)
lotes & no maximo 04 (quatro) lotes de cada produto. Os lotes a serem entregues deverdo

ser divididos equitativamente em relacdo ao quantitativo da parcela.

9 - Caso o Fabricante ou os TESTES RAPIDOS PARA ANTIGENO DO SARSCOV-2
venham a ser interditados, a empresa fornecedora devera substituir o TESTE RAPIDO
PARA ANTIGENO DO SARSCOV-2 por outro com a mesma composicdo, devendo
previamente obter a homologacdo da Secretaria Municipal da Salde para o produto
proposto para substituigdo, sem custo para o municipio.

10 - No caso do produto apresentar alteracdes em sua composicao, aspecto, etc, ou mesmo
havendo denlincias das Unidades de Salde, proveniente de usudrios ou profissionais, a
empresa sera contactada e devera providenciar analise do produto em Laboratérios analitico
- certificadores habilitados para atestar a conformidade as exigéncias e requisitos de
qualidade a serem cumpridos por fabricantes e fornecedores dos mesmos. No caso de
discordancia, a Secretaria Municipal da Salde se reserva o direito de realizar a analise

sendo que o énus da mesma sera de inteira responsabilidade do fornecedor.

11 - As licitantes deverdo observar todas as caracteristicas (descri¢do) do(s) produto(s)
solicitado(s). Se no momento da entrega, os produtos ndo corresponderem as
especificagdes solicitadas, fica a empresa obrigada a efetuar sua troca, dentro do periodo
de 48 horas, caso em que ndo ocorrendo a troca, fica a empresa sujeita as penalidades

previstas no Edital de Embasamento.

12 - O setor solicitante podera realizar consulta(s), no site da ANVISA ou outros, dos

documentos que julgar necessario, a fim de instruir a andlise dos itens cotados.

13 - A Pregoeira, a critério do setor solicitante, podera sclicitar das proponentes informagdes
para o correto julgamento e para a aprovagao do produto/servigo. As informacgdes solicitadas
deverdo ser apresentadas em até 72 h (setenta e duas horas), a partir da solicitacéo feita
através de Oficio ou e-mail pela Pregoeira. A empresa devera encaminhar as informagées

solicitadas no endereco que sera indicado no documento enviado pela Pregoeira.

O
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14 - Néo poderdo ser modificadas as quantidades, unidades e especificagbes do objeto
licitado.

O NAO ATENDIMENTO AO SOLICITADO NESTE ANEXO ACARRETARA NA APLICACAO
DAS PENALIDADES PREVISTAS NESTE EDITAL.

Atenciosamente,

ﬁwm Nouda D uo\‘a“ C.O«\ .\’b{ﬂ

Fabiana Martins

Coordenadora de Compras Feas
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