WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA

“WAMA DIAGNOSTICA”
. RUA ALDO GERMANO KLEIN, 100 - CEAT
SAO CARLOS - SP - 13.573-470
\VAmA FONE: (16) 3377-9977
DIAGNOSTIC é

ILUSTRISSIMA SENHORA PREGOEIRA RESPONSAVEL PELO PREGAO ELETRONICO
N° 009/2021, DA PREFEITURA MUNICIPAL DE IPEUNA - SP

Pregéao Eletronico n° 009/2021

Ref.: Recurso Administrativo apresentado
pela empresa Wama Produtos para
Laboratério Ltda, alegando que o produto
ofertado pela empresa Flash Prestacdo de
Servigos Eirelli EPP, esta com medida
cautelar.

WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA., pessoa juridica de
direito privado, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 66.000.787/0001-08, com sede na Rua Aldo
Germano Klein, n® 100, Bairro Ceat, no municipio de Sao Carlos/SP, CEP: 13573-470, vem,
por seu representante que a presente subscreve, apresentar RECURSO
ADMINISTRATIVO, comprovando que o produto ofertado estd com medjda cautelar, pelos

motivos expostos abaixo.

| - DA BREVE RETOMADA FATICA

1. ] Trata-se de Pregao Eletronico n° 009/2021, promovido pela Prefeitura
Municipal de Ipeuna-SP, que tem por objeto “Registro de Precos para aquisigdo de testes
rapidos COVID-19 para detecgéo de anticorpos IgG e IgM”.

2. “ Foi realizada a sesséo publica eletrdnica para a realizacéo da etapa
de lances, que contou com a participagéo de diversas empresas interessadas, cuja licitante
 classificada em primeiro lugar foi a FLASH PRESTAGAO DE SERVIGOS EIRELLI EPP. '

3. O Sr. Pregoeiro e sua equipe de apoio se reuniram para proceder a
anélise da documentacgéo da empresa FLASH PRESTAGAO DE SERVICOS EIRELLI EPP,
primeira colocada, a fim de verificar a aceitabilidade da melhor proposta quanto ao objeto,
ao valor e condigdes definidas no Edital e em seus anexos, e também foi solicitada amostra,

onde ficou sagrada como arrematante.
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4. Ocorre que, a empresa FLASH PRESTAGAO DE SERVIGOS

EIRELLI EPP apresentou um produto com Registro Anvisa n° 80520090045, que consta
uma Medida Cautelar.

5. - E o que sera demonstrado.

Il - DO PLENO ATENDIMENTO AS EXIGENCIAS DO EDITAL

6. Para comprovagéo do informado no item acima, estamos anexando
0 Registro do Teste na Anvisa e demais documentos que comprovam a referida Medida
Cautelar.

- DOS PEDIDOS

7. Diante de todo o exposto, requer:

a) Que a decisio que classificou a empresa FLASH
PRESTAGAO DE SERVIGOS EIRELLI EPP, seja revista,
por nao haver motivo para a classificagéo de seu produto.

b)  Que, seja dado prosseguimento no certame, de modo que as
empresas proximas classificadas\ sejam convocadas para
apresentar sua documentagéo de habilitagdo, de modo que
todos os demais licitantes também tenham acesso.

Nestes termos, pede deferimento.

Sao Carlos, 13-deagosto de 2021.
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1/UDILUL Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa - LMG LASERS - COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
CNPJ 09.089.140/0001-52 ! Autorizagéo 8.05.200-9
Produto _ KIT DE TESTE COVID-19

© MEDIDA CAUTELAR

Filtrar...

Apresentagdo/Modelo

BASALL com 200 testes individuais: Dispositivo de teste — 200, Frasco com reagente da amostra — 200 Volume:
0,25mL cada, Pipeta — 200, Manual do Usuario — 200

BASALL com 1 teste: Dispositivo de teste — 1, Frasco com reagente da amostra — 1 Volume: 0,25mL, Pipeta — 1,
Manual do Usuério — 1

BASALL com 100 testes individuais: Dispositivo de teste — 100, Frasco com reagente da amostra -~ 100 Volume:
0,25mL cada, Pipeta — 100, Manual do Usuarioc — 100

BASALL com 200 testes: Dispositivo de teste — 200, Frasco com reagente da amostra — 08 Volume: 5 mL cada,
Pipeta — 200, Manual do Usuario — 01

BASALL com 25 testes individuais: Dlsposmvo de teste — 25, Frasco com reagente da amostra — 25 Volume:
0,25mL cada, Pipeta — 25, Manual do Usuario — 25
Manual do Usuério — 1

BASALL com 5 testes individuais: Dispositivo de teste — 5, Frasco com reagente da amostra — 5 Volume: 0,25mL
cada, Pipeta — 5, Manual do Usuario - 5

BASALL com 5 testes: Dispositivo de teste — 5, Frasco com reagente da amostra — 1 Volume: 1,25 mL, Plpeta 5,
Manual do Usuario — 1

BASALL com 50 testes individuais: Dispositivo de teste — 50, Frasco com reagente da amostra — 50 Volume:
0,25mL cada, Pipeta — 50, Manual do Usuario — 50

- BASALL com 25 testes: Dispositivo de teste — 25, Frasco com reagente da amostra — 1 Volume: 5 mL, Pipeta — 25,

BASALL com 50 testes: Dispositivo de teste — 50, Frasco com reagente da amostra — 1 Volume: 10 mL cada,
Pipeta ~ 50, Manual do Usuario — 1

o« 12»

https:/fconsultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351395052202056/
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13/08/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Tipo de Arquivo . Arquivos Expediente,
' data e hora
de inclusao
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO manual_kit_de_teste_covid_BASALL_REV.1.8a.pdf | 1200478/21-
USUARIO DO PRODUTO 5-
29/03/2021 -
11:53
Nome Técnico CORONAVIRUS
Registro 80520090045
Processo 25351.395052/2020-56
Fabricante Legal « FABRICANTE: LMG LASERS - COMERCIO, IMPORTACAOQO E EXPORTACAO
LTDA - BRASIL
Classificagao de lll - Classe llI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a salde publica
Risco
Vencimento do 02/07/203C
Registro
i } ! }
| Exportar para Excel é Exportar para PDF || Voltar i
t i

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351395052202056/
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Consultas / Produtos rregulares / Produtos liregulares

Resultado da Consuita de Dossié de Fiscalizacdo

Datada

Ultima _ » Tipo de
Medida Produto Empresa Produto

Cautelar

Agbes de Fiscalizagdo

KIT DE TESTE CQVID-19 - ‘
Registro: 80520090045 LMG LASERS - Recolhimento:Suspensdo:
per COMERCIO, Produtos para , R
KIT DE TESTE COVID-19 - , . o Comercializagao,
Registro: 80520090045, IMPORTACAC £ saude Distribuicdo, Fabricagdo
' « ~ EXPORTACAQ (Correlatos) . '
Registro: 80520090045,

2370372020
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Exportar para Excel Voltar




11/08/2021 RESOLUGAO RE N° 1.169, DE 22 DE Margo DE 2021 - RESOLUGAO RE N° 1.169, DE 22 DE Marco DE 2021 - DOU - Imprensa Nacional

DIARIO OFICIAL DA UNITAO

Publicado ern: 23/03/2021 | Edigdo: 55 | Secdo: 1] Pagina: 84
Orgao: Ministério da Satide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/42 Diretoria/Geréncia-Geral de inspegdo e Fiscalizagdo
Sanitaria

RESOLUGAO RE N° 1,169, DE 22 DE MARGO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuicées que lhe confere o
art. 171. aliado ao art. 54. 1, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucio de Diretoria Colegiada -
RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1° Adotar a(s) medidal(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 2¢ Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicaco.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

L Empresa: LMG LASERS - COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - CNPJ:
09.089.140/0001-52 '

Produto - (Lote): KIT DE TESTE COVID-19(2184210218).KIT DE TESTE COVID-19(21841006):KIT DE
TESTE COVID-19(21841214);

Tipo de Produto: Produtos para Satide (Correlatos)

Expediente n°:1022979/21-5

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Acdes de Fiscalizacdo em Vigilancia Sanitaria
Acdes de fiscalizagdo: Recolhimento

Suspenséo - Comerecializagdo, Distribui¢do, Fabricacdo, Uso

Motivagéo: Considerando o Laudo de Analise Fiscal n.° 716.1.P.0/2021, Laudo de Analise Fiscal
n° 7221P.0/2021 e o Laudo de Analise Fiscal n° 962.1P.0/2021, emitidos pelo INCQS, com resultados
insatisfatérios no ensaio de sensibilidade, e tornados condenatérios em razdo da empresa ter recusado
pericia de contraprova, bem como a resposta & notificacios de exigéncia, onde a empresa identificou a
causa raiz da nao conformidade que gerou o laudo insatisfatério,

Este contetido ndo substitui o publicado na versao certificada.

hitps:/www.in.gov.briweb/dou/-/resolucao-re-n-1.169-de-22-de-marco-de-2021-310002447



