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SENHOR PREGOEIRO RESPONSAVEL PELA LICITACAO DO MUNICIPIO DE NOVA AMERICA DA
COLINA/PR

PREGAO ELETRONICO N2 14/2022
PROCESSO N¢ 22/2022

A empresa TRS Importacdo e Exportacdo LTDA, estabelecida a Rodovia Ant6énio Luiz
Moura Gonzaga, n° 4530, Sala 02, Rio Tavares, Floriandpolis/SC, no CNPJ n2 39.661.587/0001-
15, neste ato representada pelo Sr. Diego Paes Nunes, analista de licitacdo, RG 1083905172, CPF
008.015.880-30, vem, por meio deste, apresentar suas razoes pelas quais manifestou intenc¢ado
de recurso no PE em epigrafe.

Esta empresa é participante do Pregdo Eletronico n.2 14/2022, promovido por essa
Prefeitura Municipal de Nova América da Colina/PR. A sess&o publica iniciou as 08:30h horas do
dia 09 de margo de 2022. O objeto do certame para o item 01, conforme seu edital, é “KIT
ESPECIFICO PARA O DIAGNOSTICO DE COVID-19”.

De acordo com o descritivo retificado do item 01, é exigido que “cada kit ofertado
contenha 1 Swab Controle Positivo e 1 Swab Controle Negativo, possibilitando a confirmacdo do
pleno funcionamento dos kits, quando entregues”, conforme imagem abaixo:

DESCRICAQ

KIT ESPECIFICO PARA O DIAGNOSTICO DE
COVID-19 - Teste Rapido através da metodologia de
imunccromatografia, de antigenos de SARS COV-2 em
amostra de SWAB da Nasofaringe de Humanos, sendo
definido o nivel de exigéncia de sensibilidade, devendo
ele ser, no minimo, de 91%, ¢ sendo definido o nivel de
exigéneia de especificidade, devendo ele ser, no
minimo, de 99%; seja exigido que cada kit ofertado
contenha 1 Swab Controle Positivo ¢ 1 Swab Controle
Negativo, possibilitando a confirmacdo do pleno
funcionamento dos kits, quando entregues; ademais,
requer seja exigido apresentagio de laudo emitido pelo
INCQS/FIOCRUZ do teste licitado, atestando as
caracteristicas informadas pelo fabricante/distribuidor
e/ou produto devera atender a legislagido vigente atual e
conter registro na ANVISA. Prazo de validade minima
de 12 (doze) meses.
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Quanto aos Swabs Controle Positivo e Negativo, trata-se de uma ferramenta de
qualidade de uso indicado pelas Boas Praticas de Laboratdrio, para garantir que o teste foi
executado corretamente e também que os reagentes do kite estdo funcionando, visto que o
material percorre longas distancias até chegar ao destino final e um mau acondicionamento das
embalagens, sob condi¢des inadequadas de temperatura, pode fazer com que o tampao
reagente perca a eficacia, implicando resultados falsos negativos.

Tendo em vista que os kits ofertados precisam ser registrados na Anvisa, a agéncia
reguladora atesta, quando da emissao do registro, que todos os materiais constantes naquele
kit foram averiguados e passaram pelo crivo do Orgdo regulador. Sendo assim, é
imprescindivel que esteja expressamente descrito em bula, o fornecimento dos swabs
controle dentre os materiais fornecidos.

Para ilustrar o exposto acima, seguem imagens das bulas de dois testes distintos, de
fabricantes diferentes e que, em consonancia com o que exige o Termo de Referéncia deste
Pregdo Eletrénico, fornecem os swabs controle dentro do kit:

Teste “A”:

Materiais Fornecidos
» 25 dispositivos de teste com dessecante em bolsa individual
+  Tampao (1 x 9 ml/frasco)
25 tubos de extragao
» 25 tampas de tubo de extragao
«  1swab controle positivo
« 1swab controle negativo
» 25 swabs nasofaringeos esterilizados para coleta de amostra
« 1suporte para tubos
+ lguiade referéncia rapida (nasofaringea}
» 1lInstrugao de uso

Teste “B”:

COMPONENTES DO KIT

Materiais
¢ Dispositivo de teste « Swab estéril
* Tubo de extracio + Swab controle positivo
s Tampa com filtro + Swab controle negativo
s Suporte para tubo « Tampdo de extraco

s Instrucdo de uso

Materiais requeridos, mas nao fornecidos

e Crondmetro
e Pipeta de transferéncia
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Ocorre que a atual arrematante, a empresa Cepalab, oferta material em desacordo
com as exigéncias do edital, pois o teste da marca Hecin, produto ofertado pela licitante
vencedora, nao contém a ferramenta de controle externo solicitada, conforme imagem abaixo
retirada da bula do material, constante na documentacdo anexada pela Cepalab:

MATERIAIS FORNECIDOS

QO kit de teste consiste em cando de teste, diluente de amostra, tubo de extraglo de amostra, tampa
de conta-gotas e cotonete de amostra esteril.

Componentes Principais GQuantidade de
ingredientes carregamento
| (especificagdo) |

Tira de teste contendo

Cartdo de teste anticorpo monocional 2013- 20 pes

nCoV, anticorpo peliclonal
IgG anti-camundengo

Dilusnte de 0,05 M Tris-HCI 10mL
amostra

Tube de extracdo de amostra AN

Tampa conta-gotas
20 pcs

Cotonete de amostra esteril 20 pcs

Uma vez que a Instrucdo de Uso do material, lincada ao seu numero de registro na
Anvisa, claramente informa que nao fornece os swabs controle, resta claro que o kit ofertado
nao contempla as especificagdes e a qualidade pretendida pela Administragao.

A possivel tentativa de oferta dos swabs de controle positivo e negativa a parte, fora
dos kits, caracteriza uma tentativa de ludibriar a comissao julgadora, uma vez que a ferramenta
de qualidade exigida ndo esta contemplada no kit ofertado e, portanto, ndo passou pelo crivo
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Assim como a primeira colocada Cepalab, as empresas classificadas da segunda a décima
colocagdo também ofertam kits que ndo contemplam a ferramenta de qualidade exigida em
edital, restando sua igual desclassificagao.

Pelas razGes expostas e a fim de dar seguimento ao certame, uma vez que a
documentacdo anexada no sistema ja deixa claro que os kits ofertados pela arrematante
Cepalab e pelas demais empresas classificadas até a décima colocacdo, ndo atendem as
especificagdes minimas exigidas em edital, ferindo o principio de vinculagcdo ao instrumento
convocatério e induzindo a Administracdo a adquiri material de qualidade inferior aquela
pretendida, solicitamos a desclassificacdo das proponentes Cepalab Laboratdrios LTDA, Wama
Produtos Para Laboratdrio, Altermed Material Médico Hospitalar, Rcore Insumos Médicos LTDA,
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Dife Distribuidora de Medicamentos LTDA, Noeli Vieira Distribuidora de Soros, Celer
Biotecnologia S/A, Cirurgica Itamaraty Comercial-EIRELI, Medefe Produtos Médicos Hospitalares
LTDA e Medlevensohn Comércio e Representagdo de Produtos Hospitalares LTDA.

epresentante Legal
Diego Paes Nunes
CPF: 008.015.880-30

['30.661.587/0001-15 |

TRS I ACAQE
EXPORTAGAO LTDA

ROD. ANTONIO LUIZ MOURA

GONZAGA, 4530 - Sela 02
RIO TAVARES - CEP: 58.048-301 '
FLORIANOPOLIS - BC

Floriandpolis, 10 de marco de 2022.
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