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PREGOEIRA DA PREFEITURA MUNICIPAL DE ARACATI
Processo: PREGAO ELETRONICO Ne 10.018/2020-PE

Data/hora da abertura e exames de propostas: 17 de julho de 2020, as 095h30min

PROPOSTA DE PRECOS

RAZAO SOCIAL: ROMEIRO E ROMEIRO COMERCIO E SERVICOS EIRELI

CNPJ: 03.596.357/0001-72 - INSCRICAO ESTADUAL: 77.771.310

ENDERECO: AV. PRESIDENTE VARGAS, N¢ 118 - LOJA 18 — CENTRO — CORDEIRO/RJ — CEP: 28540-000
E-MAIL: romeirojr@gmail.com - TELEFONE: (22) 2070-1293

BANCO: BANCO DO BRASIL - 001 / AGENCIA N2 0915-6 (CORDEIRO) /CONTA CORRENTE N2 20046-8

OBJETO: Aquisi¢do de material médico (teste rapido IgM/IgG) para atender as necessidades da Secretaria de
saude, conforme quantidades e especificagdes contidas no Termo de Referéncia anexo |.

| Item \ Descri¢do do ltem Marca/ Ne Unid | Qtdade Valor Valor Total
i Fabricante e Registro Unitério
N ! Modelo na
1 | ANVISA
i | KIT especifico para
! | diagnostico de COVID-19:
teste rapido através da | Marca:
| metodologia de | Vazyme
1 imunocromatografia
desenvolvido para utilizagdo | Fabricante:
e determinacdo qualitativa | Nanjing 80218010 Kit 1.000 RS 25,00 RS
| 02 dos valores de anticorpos | Vazume 050 25.000,00
i | 1gG/lgM anti-Coronavirus | Medical (Vinte e
(COVID-19), realizado in vitro | Technology Co - cinco (Vinte e
em amostras de sangue | Ltd !.; :“ reais) cinco m,i.l...“.F
| ltotal, soto ou plasma, CNPJ103, Sgﬁjjﬂwgg
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ROMEIRO E ROMEIRO COMERCIO E SERVICOS EIRELI

CNPJ: 03.596.357/0001-72
IE: 77.771.310

'H procedente de coleta venosa Modelo: 2019- I ! ]
| ou capilar. n CoV lgG/IgM
| Sensibilidade clinica: 91,54% | Detection Kit —
{95% C1:86,87%, 94,65%) €6603C

Especificidade: 97,02% (95%
Cl: 94,74%, 98,33%)

Certificados do  produto:
CFDA, CE, 15O 13485. Laudo
| da FIOCRUZ. {

VALOR GLOBAL DA PROPOSTA: R$ 25.000,00 (vinte e cinco mil reais).

DOS PRAZOS E CONDICOES:
VALIDADE DA PROPOSTA: 60 (sessenta) dias.

PRAZO DE ENTREGA: sera de até 05 {cinco) dias, contados a partir da data de recebimento da ordem de
compra, conforme os termos do Edital e seus Anexos.

LOCAL DE ENTREGA: Os produtos serdo entregues no Almoxarifado Central do Fundo Municipal de Saude,
Rua Cel. Alexanzito, 1228B, Centro, Aracati-CE, CEP: 62800-000, conforme os termos do Edital e seus Anexos.

PRAZO DE PAGAMENTO: até 30 (trinta) dias, a contar da certificacdo de que os bens foram aceitos, mediante
a apresentagdo de Nota Fiscal/Fatura, conforme os termos do Edital e seus Anexos.

Declaramos para os devidos fins e sob as penalidades da lei, que temos o pleno conhecimento, que aceitamos
e cumpriremos todas as obrigagdes contidas no Anexo | — Termo de Referéncia deste edital.

Declaramos que nos precos propostos estio incluidas todas as despesas necessarias a execugdo dos servigos,
inclusive as relacionadas com: encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais, comerciais e outros;
tributos, taxas e tarifas, frete, deslocamento de pessoal, emolumentos, licengas, alvaras, multas efou
qualquer infragbes; seguros em geral, da infortunistica e de responsabilidade civil para quaisquer danos e
prejuizos causados a Contratante efou a terceiros, gerados direta ou indiretamente pela execugdo dos
servicos e demais despesas que possam incidir sobre o objeto licitado, inclusiva‘ﬁ"r‘t%rjem de lucro

{
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ROMEIRO E ROMEIRO COMERCIO E SERVICOS EIRELI

CNPJ: 03.596.357/0001-72
IE:77.771.310

Declaramos, para os devidos fins e sob as penalidades da lei gue cumprimos plenamente os requisitos de

habilitacio e gue a nossa Proposta de Pregos estd em conformidade com as exigéncias do instrumento

convocatorio (edital).

Aracati, 20 de Julho de 2020.

7
/ /L
ROMEIRO E ROMEIRO COMERCIO E SERVICOS EIRELI

CNPJ: 03.596.357/0001-72

SERGIO LUlZ,P/INHEIRO ROMEIRO JUNIOR
CPF: 012.861.547-82 / RG: 100775865

T?—-"..Ts_'.x
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Ministério da Satde

FIOCRUZ
Fundagéo Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

Laudo de Analise 1557.1P.0/2020

Numero do protocolo: 001264
Modalidade de Analise: Fiscal
Categoria de Produto: KITS E REAGENTES DE DIAGNOSTICO
Produto: TESTE RAPIDO
Nome Cometrcial: KIT DE DETECGAQ 2018-nCoV IgG/igM (Baseado em couro coloidal)
Marca: VAZYME
Quantidade Recebida: 02 CAIXAS CONTENDO 50 TESTES CADA DO PRODUTO
Data de Validade: 14/09/2020
Numero de lote: 5020041652A
‘ Termo de Apreensao / Coleta da Amostra: 01/20
Responsével pela apreensao: INSTITUTO ADOLFO LUTZ
Enderego: AV. DR. ARNALDO, 355 - CERQUEIRA CESAR - SAO PAULO - S&o Paulo - Brasil
Motivo de apreensao: REALIZAGAO DE ANALISE FISCAL PELO INCQS-RJ.
Registro: NAO CONSTA
Fabricante: NANJING VAZUME MEDICAL TECHNOLOGY CO LTD.
Enderego: FLOOR 1-3 BUILDING G2, RED MAPLE PARK OF TECHNOLOGICAL INDUSTRY, KECHUANG ROAD, ACONOMY & TECHNOLOGY
DEVELOPMENT ZONE, NANJING - China
REQUERENTE: INSTITUTO ADOLFO LUTZ
Enderego: AV. DR. ARNALDO, 355 - CERQUEIRA CESAR - SAO PAULO - Szo Paulo - Brasil
Local de Coleta: PENSABIO INSTRUMENTOS DE BIOTEGNOLOGYA EIRELI
Endereco: RUA AURELIA 679 - Brasil - CEP: 05046000
Requerente: INCQS - NUCLEO TECNICO DO NT-KITS
Enderego: Rio de Janeiro - Rio de Janeiro - Brasil
Documento: TAG N° 1/20
Data de Entrada: 21/05/2020
Hora de Recebimento (Horario Local): 16:50
Temperatura de Recebimento: Ambiente
Data de Coleta: 15/05/2020
Hora da Coleta (Horario Local): 13:15
Descrigdo da Amostra: 02 GAIXAS CONTENDO 50 TESTE CADA DO PRODUTO: KIT DE DETECGAO 2019-nCoV 1gGAgM, (baseado em

ouro coloidal) ref. C6603C. INVOLUCRO PLASTICO LACRADO (LACRE N° 0029510). ACOMPANHA
TESTEMUNHO (LACRE N° 0029561).

HARPYA 2.1.2571
26/05/2020
Pagina 1.de 4
Av. Brasil 4365 Manguinhos 21040-900 Rio de Janeiro RJ Brasil
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Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundacgéo Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

Laudo de Analise 1557.1P.0/2020

[
| Unidade Analitica: DI - DEPARTAMENTO DE IMUNOLOGIA - 4 ensaios

Nome do Ensaio: ANALISE DE DOCUMENTAGAO

Data de Inicio: 25/05/2020 Data Fim: 25/05/2020

Referéncia Valor de Referéncia

Resolugdo ANVISA RDC n° 379, de 30/04/2020

Satisfatoria, de acordo com 0s critérios estabelecidos na legislagao
vigente.

Método: Qualitativa

Resultado: Satisfatoria
A documentagao apresentada consta de: Oficio NGAP/AL n. 0288/2020

Concluséo do Ensaio: SATISFATORIO

Nome do Ensaio: ANALISE DE ROTULAGEM

Data de Inicio: 25/05/2020 Data Fim: 25/05/2020

Valor de Referéncia

SATISFATORIA, DE ACORDO COM 0S CRITERIOS
ESTABELECIDOS PELA LEGISLAGAO SUPRACITADA

Satisfatoria, de acordo com 0S critérios estabelecidos na legislagdo
vigente.

Referéncia
Resolugéo ANVISA RDC n° 36, de 26/08/2015

Resolugdo ANVISA RDC ne 379, de 30/04/2020

Método: Qualitativa

Resultado:

A rotulageme a instrucdo de uso estdo em idioma inglés, trata-se de importagao direta conforme estabelecido pela Resolugdo RDC n. 379 de

30.04.2020.

Nome do Ensaio: SENSIBILIDADE

Data de Inicio: 25/05/2020 Data Fim: 25/05/2020

Referéncia
Resolugdo ANVISA RDC n'

Valor de Referéncia
° 379, de 30/04/2020 Conforme declarado pelo tabricante na Instrugéo de Uso.

Método: Quantitativa
Resultado:
Igual a 93,5%. [DECLARADO PELO FABRICANTE NA INSTRUGAO DE USO: 91,54% (IC95%- 86,87% - 94,65%])].

Em 29 amostras clinicas positivas (para COVID-IgM e COVID-19 IgG) foram encontrados 02 resultados Falso Negativos, na amostragem analisada.

conclusdo do Ensaio: SATISFATORIO

HARPYA 2.1.2571
26/05/2020
Pagina 2 de 4

Av. Brasil 4365 Manguinhos £1040-900 Rio de Janeiro RJ Brasil
Tel.: 55 21 3865 5151 Fax: 55 21 2290 0915 e-mail: incqs@incqs.fiocruz.br Este laudo ndo pode ser reproduzido sem autorizagio do emitente



Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundacédo Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

Laudo de Analise 1557.1P.0/2020

Nome do Ensaio: ESPECIFICIDADE

Data de Inicio: 25/05/2020 Data Fim: 25/05/2020

Referéncia Valor de Referéncia
Resolugdo ANVISA RDC n° 379, de 30/04/2020 Conforme declarado pelo fabricante na Instrugao de Uso.

Método: Quantitativa

Resultado:

Igual a 98,3%. [DECLARADO PELO FABRICANTE NA INSTRUCAQ DE USQ: 97,02%. (IC95%- 94,74% - 98,33%)].

Em 58 amostras verdadeiramente negativas para o marcador em pauta (amostras coletadas entre os anos de 2013 e 2014) foi encontrado 01
resultados falso positivo, na amostragem analisada.

Conclusio do Ensaio: SATISFATORIO

Satisfatoria em relagdo aos ensaios realizados. Este Laudo n&o pode ser utilizado em publicidade, propaganda ou para fins comerciais. Os
resultados do mesmo referem-se exclusivamente a amostra analisada e atendem & modalidade de analise definida neste laudo.

Conclusdo: SATISFATORIA

Camplemento: Foi avaliado os parametros de sensibilidade e especificidade do produto em questio frente a soro e plasma humanos verdadeiro

positivos e negativos e sangue total (spike em soro positivo) para o marcador em pauta e amostras interferentes para HIV; HCV;
HTLV; Sifilis e Dengue IgG, seguindo rigorosamente a instrugao de uso que acompanha o produto.

Na sensibilizagdo da fase solida do reagente foi utilizado antigeno 2019-nCoV em ouro coloidal.

NOTA 1. Foi constatado durante os lesles:

1.1. 02 cassetes que néo capilarizaram a amostra, portanto cassetes invalidos;

1.2, 03 cassetes com marcagio fraca na linha teste tal fato requer atengdo especial do profissional, quanto a leitura do teste.
NOTA 2. O produto foi analisado frente a amostras clinicas de pacientes com sintomas e resultado confirmatério para a COVID-19.
NOTA 3. Ainda nio esta definida técnica e cientificamente a janela imunolégica do COVID-19, ou seja, a sorocanverséo da

infecgdo, bem como ainda n&o esta disponivel padréo internacional para esta infecgéo.
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Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundag&o Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde

Laudo de Analise 1557.1P.0/2020

Em 25/05/2020,

Este laudo foi avaliado e aprovado por Este laudo foi avaliado e liberado por

MARISA COELHO ADATI EDUARDO JORGE RABELO NETTO
Tecnologista em Salde Publica Tecnologista em Satide Publica
Coordenadora do NT de Sangue e Hemoderivados Coordenador do Servigo Técnico Programético
SIAPE: 0462791-2 SIAPE: 0463102-2

O Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais Harpya tem na sua estrutura mecanismos de seguranga de forma a garantir que apenas os
responsaveis autorizados pela Diregdo possam finalizar os processos e encaminhar para Diregdo, que também é responsavel pelo "fechamento"
daquele processo analitico no Sistema, impossibilitando novas alteragdes.

De forma a preservar a forga de trabalho do INCQS nesse momento de crise do Covid-19 e viabilizar a continuidade das atividades, a Diretoria passa
a adotar uma alteragdo na sistemética onde os laudos, temporariamente, apresentam os nomes dos responsaveis pela aprovagéo e liberagio dos
mesmos, suas respectivas ocupagdes e mafricula SIAPE. Essa informagéo € automética e associada diretamente ao responsavel, através dos
mecanismos de seguranga, n&o havendo possibilidade de liberag&o do Laudo com o nome de qualquer outro usuario do Sistema.

Missdo:
Contribuir para a promogéo e recuperagio da salide e prevengéo de doengas, atuando como referéncia nacional para as questdes cientificas e
tecnoldgicas relativas ao controle da qualidade de produtos, ambientes e servigos vinculados a Vigilancia Sanitaria.
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