PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGU!

CNPJ 46.151.718/0001-80

Birigui, 13 de Agosto de 2024
Oficio n° 366/2024-IMVN/SECSAUDE

A Senhora.
RENATA APARECIDA NATAL ZAGO
Pregoeira Oficial.

Assunto: Parecer conclusivo da documentacio técnica/amostras — Pregiio Eletronico n°® 54/2024.

Prezado Senhor,

Em atendimento as determinagBes regidas pelo Edital n.° 66/2024, dos DOCUMENTOS
COMPLEMENTARES e das amostras — POS DISPUTA, do Pregdo Eletroénico n.° 54/2024, cujo o objeto trata-se do
REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE INSUMOS DE GLICEMIA PARA ATENDER DIVERSOS
PACIENTES INSULINODEPENDENTES - SECRETARIA DE SAUDE.

Segue parecer conclusivo da comissio técnica nomeada pela portaria n° 41/2023, relativo a
documentagio técnica/amostra apresentada pela empresa ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ:
56.998.701/0034-84, ora vencedora do LOTE N° 21, do referido certame:

01 — RESULTADO DA AVALIACAO:

1.1 — Documentaciio Técnica
Ap6s analise da documentacio técnica apresentada pela empresa supracitada, esta comissdo decide por APROVAR os

referidos documentos, pois estdo de acordo com o solicitado em edital.

Assim sendo, colocamo-nos ao vosso dispor para futuros esclarecimentos que se fizerem necessarios.

Atenciosamente.

j

Renata N. M. Serra Marcela ; Magota Igor M s Viana Nogueira
Membro da Comisséio Membro da Cpmissido Membkp da Comissdo
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Séo Paulo, 09 de -agosto de 2023

N Genle,
Saude e
Bem-astar

RalaDrogasis s

S

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

A emmpresa RAIA DROGASIL §/A, devidaments inscrita no CNPJ sob o ne
51, localizada 4 AVENIDA CORIFEU DE AZEVEDO MARQUES, ria cidade
Estado de SP, CEp 05339-900, ' atesta, para ‘0s devidos fins, que a ABBOTT
LABORATORIOS DO BRASIL LTDA., matriz inserita.no CNPJ sob ne 56.998.701/0001-15,

situada na Rua Michigan, n° 735 - Brooklin, Sao Paulo, S50 Paulo, com

Hlials inscritas CNPJ
sob on® 56.998.7&110033-01, iocalizads na Rod Rég@,sitfénédﬁn,. 196‘25,,Galpéo 05, Agua

Morma, em Embu das Artes, S&o Paulo e no CNPJ sob o n° $6.998.701/0034-84 localizada
na Rua Vereador Germano Luiz Vieira; n° 500 ~ 1,taipava;~’ltajaj_,;,Seiriia-;@ataﬁna, nos fornece
linha de diabetes, bem como abaixo
€mpresa com pontualidade e qualidade,

61.585.865/001-
de SAO PAULO,

os produtos de sua fabricaggoidistribuicso da
relacioiados, tendo atendido as solicitacbes destg
nas quantidades e prazos estipulados,

FREESTYLE OPTIUM GLICOSE
FREESTYLENEG KiT

Os: produtos da finha de Abbott Digbetes Care‘e.siﬁo sendo ;entrggues com presteza, bam

como atestamos que garantem uma excelente

‘performance, & que as empresas mantem o
compromisso- referente. 3 Assessoria Téenica/Cientifica o capacitacio . através  de
treinamentos.

Por ser verdade, fitmamos C presente atestado;

CPF: 296.630.278-95
Cargo: Gerante de Novos Negéeios
Telefone: (11) 9 8767-2435

Raia Drogasil S/

Av. Corlfeu de Azevedo Margues, 3097 - Butants = Sag Paulo— 8P CEB: 05336:050
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Secretaria Municipal da Fazenda
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MUNICIPIO DE ,

S | ITAJA] Susoe
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

PR R

 ALVARA SANITARIO {Nﬂ' 929924 (ALTO RISCO)
RAZAO SOCIAL: ) P

VER. GERMANO LUIZ VIEIRA ARMZ 3 PT 3 BOMLSH.P.38 (END. P/ ESCRIT. ] 500

ITAIPAVA 99954-0888 | |

PROPRIETARIO E/QU RESPONSAVEL TECNICO:
SHIZUE FREITAS SATO (CRF/SC 13382)

TIPO DE ESTABELECIMENTO: NEGOCIO OU ATIVIDADE:

COM. ATAC. DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR & b
LABORATORIOS N .

COM. ATAC. DE MERCADORIAS EM GERAL, SEM PREDOMINANCIA DE ALIMENTOS OU DE INSUM
AGROPECUARIOS ) _

COM.ATAC. DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANG

* AFE PROPRIA P/ ARMZ, DISTR,, EXPED., EXPORT. E IMPORTAR CORRELATOS
* AEEDAMATH PLARM RLEXBORT. EIMPORT. MEDICAN ENTOS

W
e (IRT] P P L

o =

O SERVICO E/OU ATIVIDADE ACIMA ESTA AUTORIZADO(A) A FUNCIONAR DE ACORDO
COM A LEI N° 6.320/83 E OS DECRETOS QUE A REGULAMENTAM,

!

FrAZO DE VALIDADE:
36 DE MA

I0 DE 2025

LOCAL E DATA
ITAJAIL 30 DE MAIO DE 2024

LFM:

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA ‘ 11
DENOMINAGAO COMERCIAL - NOME FANTASIA: CNPJ OU CPF N°

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 56,998.701/0034-84
ENDEREGO - LOGRADOURO (RUA, AVENIDA, PRAGA) ' TN ]

4,80  UFM " - | ”;% |
MANTER EM LOCAL VISWELA PUBLICO ||

\

T-03:00, CNS: 11.530-3 - OFICIAL DE

gosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no

exta-feira, 7 de junho de 2024 09:28:03 GM
presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticagfio no Tabelionato de Notas. Provime

SUBDISTRITO CERQUEIRA CESAR/SP, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de a

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por ADOLPHO JOSE BASTOS DA CUNHA, em s
d.org.br/autenticidade. O

REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS DO 34°

endereco eletrénico www.cena

nto n® 100/2020 CNJ - artigo 22.



SKU (C6d. Ref.): 7253700
Nome Comercial: FreeStyle Libre - Sensor -

Registro no Ministério da Satde (RMS) 80146502021

Validade do RMS 02/10/2027

Apresentacdo 1 Kit contendo sensor + aplicador + lenco de alcool
Nome do Fabricante Abbott Diabetes Care Ltd.

Nome do Fornecedor Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.

Codigo de Barras 5021791715374

Prazo de Validade do Produto 18 meses

Principio Ativo

Nao Aplicével

Produto Referéncia

N3o Aplicavel

Classe Terapéutica

Nao Aplicavel

Indicagdo de Uso

Determinag¢do Quantitativa de Glicose

N2 Denominagdo Comum Brasileira (DCB)

Nao Aplicavel

Tipo de Produto

oT1C

Tipo de Marca

Marca

Termolabil

Nao Aplicével

Produto Controlado

Nao Aplicavel

Psicotrépico (portaria 344/98)

Nao Aplicavel

Substituigdo Tributaria

Nao Aplicavel

Tipo de Precificagio

Cipado {monitorado)

Decreto Lei 10.147 (PIS/COFINS)

Neutro

IPI/Percentual

Nao

Responsavel Técnico

Luciana Maldonado Lima

' Conselho de Classe

CRF-SP 63548

Cddigo de situagdo tributaria (CST)

6

Codigo de especificador da substitui¢do tributdria (CEST) |

Nao Aplicavel
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TIAO - Segdo 1

ISSN 1677-7042 N2 26, segunda-feira, 7 de fevereiro de 2022

N COMERCIO EXTERIOR LTDA / 52.541.273/0001-47
< GSARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
32225/2022-90 f 10230730156
Vi3 - Registro de produto / 0256314222
NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS E FARMOQUIMICOS
LTDA / 06.172.453/0001-59
RENNOVA® LIFT PLUS LIDO
25351.763057/2021-05 / 80451960242
8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 4532560210
PERKINELMER DO BRASIL LTDA. / 00.351.210/0001-24
SuperFlex Anti-SARS-CoV-2 Ab Kit PN $SARS-CoV-2-SMG-C
25351.614089/2021-70 / 10298910170
2. e - Registro de produto / 4231191218
i V-2 jgG Kit PN SARS-CoV-2-5G-C

ACAQ [ DiSTRIBUICAQ DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 10.617.046/0001-

23

$4 / 80638410054

MATERIAL - Registro de Familia de Material Implantével em Ortopedia / 1020919211
ROBERTO SANTOS CAUDURO / 09.180.946/0001-51.

ancora de sutura healfit

25351.110045/2021-75 / 80772560019

80093 - MATERIAL - Registro de Familia de Materlal Implantavel em Ortopedia / 0769210212

Famitia cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/8
25351.026541/2022-22 / 10287411594
3017 - VD - Registro de produtos importados em familia / 0216009229

WSMED TECNOLOGIAS MEDICAS LTDA / 30.767.266/0001-25

Gerador Eletrocinirgico Wise Surgeon®

25351.208023/2021-44 / 81807370001

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Satde, de Médio e Pequenc
Porte / 5054394216

RESOLUCAO-RE Ne¢ 363, DE 3 DE FEVEREIRO DE 2022

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde, no uso das atribuigdes que
o art. 121, affade ao art. 203, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
RDC ne 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

peticdes relacionadas & Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos
S¢N

egamento de instrugbes de uso no repositério documental de
nivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado pela
el pela regularizacdo do produto, a qual consente que seu conteddo guarda
™ a legislagio vigente e consisténcia com o produto regularizade, de acordo
2 do art. 3¢ da Resofucio de Diretoria Colegiada - RDC n@ 431, de 13 de outubro de

2020.
Paragrafo dinico. O carregamento citado no caput deverd ser realizado em até 30
{trinta) dias apds a conclusdio favordvel da peticio que implique mudanga nas instrucdes de
uso, de acordo com §62 do art. 32 da Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2 431, de 13 de
outubro de 2020.
Art. 3° Esta Resolug#o entra em vigor na data de sua publicacio.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NGME COMERCIAL

NUMERG DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(BES) / EXPEDIENTE(S)

A G INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALAR EIREL! / 11.601.913/0001-80
MASCARA RESPIRATORIA AG COMPANI

25351.779306/2021-76 / 81366020008

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou hotificacio - ANVISA / 0405633227

016-07 7 30146502021
acho ou inclusaa e locsl defate

EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteracio/inclusao de
partes & acessorios / 0094882229

BARD BRASIL INDUSTRIA £ COMERCIO DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA. / 10.818.693/0001-
88

ENXERTO VASCULAR DE PTFE IMPRA CARBOFLO

25351.425852/2015-53 / 80689090098

80235 - MATERIAL - Alterac3o de registro - Aprovagdo requerida - Alterac3o de informagées do
dussid téenico / 4249403216

DUSTRIA COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA / 52.828.936/0001-09
ENDOPROTESE STENT-GRAFT DOMINUS

25351.276713/2009-94 / 10159030093

20237 - MATERIAL - Alteraclio de registro - Aprovagio requerida - Alteragiofinclusio de
apreseritagdo comercial / 3858586213

DENTAL IMPLANT RESEARCH INSTITUTE LTDA ME / 22.045.126/0001-15

Componente de implante Odontoldgico em Titdnio

25351.581739/2013-79 / 81492240003

80235 - MATERIAL - Alteracdio de registro - Aprovaglio requerida - Alteragio de informagdes do
dossié técnico / 06335506213

EDS IMPORTACAQ E EXPORTACAD EIRELI / 32.416.606/0001-07

cADEIRA DE rODAS ELETRICA

25351.356566/2021-77 / 82018950001

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagio - ANVISA / 0240347221
EURQIMMUN BRASIL MEDICINA DIAGNOSTICA LTDA / 93.741.726/0001-66

EURORealTime SARS-CoV-2/influenza A/B

25351.227212/2021-16 [/ 10338930259

80091 - IVD - Retificagdio - Corregdo pela EMPRESA / 0350988225

FUNDACAO OSWALDO CRUZ / 33.781.055/0001-35

LUMINOMETRO - Bio-Manguinhos

25351,764694/2021-91 / 80142170051

8013 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagio - ANVISA / 0409577220

HANDLE COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS S.A. / 54.756.242/0001-39

Kit Gradiente de Esperma Sydney IVF

25351,048264/2018-05 / 10330710111

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagiio requerida - Alteraciofinclusio de
indicacdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, advertdéncias ou
precau¢des / 2015819210

MANDALA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTO MEDICO HOSPITALAR LTDA /
09.117.476/0001-81

HOYA Gemetric Toric {XY1-GT and XY1-GPT) Lente Intraocular

25351.225661/2021-20 / 80686360341

80236 - MATERIAL - Alteracio de registro - Aprovaglo requerida - Alteragio/inclusio de
indicagio de uso, modo de uso, contraindicacdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugBes / 4356911211

LISANTE MAX CEL 3 DIFF

25351.881219/2021-88 / 81313770020

8013 - IVD - Cancelamenta de registro ou natificagio - ANVISA / 0326583228

PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA / 04.930.429/0001-39

Familia QMS Amikacin Immunoassay

25351.045760/2021-20 / 80254180402

8420 - VD - Retificac3o - Corregdo pela ANVISA / 0143671226

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA / 58.295.213/0001-78

MONITOR FETAL PRE-PARTO AVALON

25351.386300/2011-75 / 10216710210

80221 - EQUIPAMENTO - Alterac8o de registro - Aprovagdo requerida - Alteracdo/inciusio de
partes e acessérios / 0094884225

PORTUGUESA IMPORTACAQ, EXPORTACAO £ COMERCIO LTDA / 08.435.221/0001-02
ESTETOSCOPIO ELETRONICO SMARTHO-D2

25351.328486/2021-21 / 81869080008

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagio - ANVISA / 0240168221

PROMEDON DO BRASIL PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA / 00.028.682/0001-40
TESTICULAR PROSTHESISN & S

25351.189959/2002-04 / 10306840046

80236 - MATERIAL - AlteracBo de registro - Aprovagdio requerida - Alteragio/inclusio de
indicagio de uso, modo de uso, contraindicacBes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugdes / 4340428216

SURE TRADING IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA / 38.000.403/0001-03

Teste Répido COVID-19 A

25351,585742/2021-94 / 82221430007

8444 - VD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Informacgtes do dossié técnico de
produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugBes de uso {exceto interferentes e
limitacBes); amostras bioldgicas; desempenho analftico (exceto interferentes e limitages);
estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo de fabricagio /
0179404223

Teste Rapido COVID-19 Ag

25351.595742/2021-94 / 82221430007

8420 - VD - Retificagio - Correclio pela ANVISA / 0168804229

FIGULLA FLEX i UNI

25351.188515/2013-13 / 80202910071

80236 - MATERIAL - Alteracio de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdofinclusio de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagBes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugdes / 4454845211

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-34

Stent Corondrio Chroma

25351.594334/2014-82 / 80102511360

80237 - MATERIAL - Alteragio de registro - Aprovaglio requerida - Alteracdo/inclusio de
apresentacdo comercial / 2604845211

Stent Corondrio Chroma

25351.594334/2014-82 / 80102511360

80239 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Composicio
quimica/matéria-prima / 2604928217

Stent Corondrio Chroma

25351.504334/2014-82 / 80102511360

80240 - MATERIAL - Alterag3o de registro - Aprovaciio requerida - Prazo de validade do produto
efou Condigdes de armazenamento ou transporte do produto / 2604940216

VUELO PHARMA LTDA - ME / 04.159.536/0001-05

MEMBRACEL

25351.002122/2008-47 / 80074780002

80235 - MATERIAL - Alterago de registro - Aprovagéo requerida - Alteragdo de informacées do
dossié técnico / 1760815215

RESOLUCAO-RE N 364, DE 3 DE FEVEREIRO DE 2022

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde, no uso das atribuigdes que
the confere o art. 121, aliado ao art. 203, 1, § 12 do Regimento interno aprovado pela Resolucio
de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Indeferir as peticBes relacionadas & Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Satde, conforme anexo.

Art. 2° O motivo do indeferimento do processo/peticio serd disponibilizado por
meio de oficio eletronica, encaminhado para a caixa postal da empresa solicitante no sistema
Solicita, que pode ser acessado por meio do link: https://solicita.anvisa.gov.br/.

Art. 32 Fsta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

#UMy, Este documento pode ser verificado no endereco eletrénico
¥ ;é in.gev befautenticidade. html, pelo cédigo 05152022020700442

Documento assinado digitalmente conforme MP ne¢ 2.200-2 de 24/08/2001, JOP
que Institul 3 Infraestrutura de Chaves Piblicas rasilelra - iCP-Brasil. 3



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1 sensor

|ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

56.998.701/0001-16

FREESTYLE LIBRE SISTEMA FLASH DE MONITORAMENTO DE GLICOSE -
Kit Sensor

L~

DO USUARIO DO PRODUTO

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL

2677920221 - 05/05/2022 15:20:43

ART40987-110_rev-A.pdf

NomeTégnié%,
Registro = \

Processo

Fabricante Legal

Classificagdo de Risco
Vencimento do Regist

Situacao

Data de Pub}icaé;aq . .

|AUTOTESTE PARA GLICOSE

e

7

180146502021

125351596589201607

ABBOTT DIABETES CARE

|l - Classe IlI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a satde
/|publica

102/10/2027

| |[sem dados cadastrados]

| |[sem dados cadastrados]

Impresso dia 03 de agosto de 2022 as 09h22 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consuilta/downloadPDF/25351596589201607"
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