PREFEITURA DO

ARACATIWWWW%

AS PESSOAS EM PRIMEIRO LUGAR |

ANEXOI
_ TERMO DE REFERENCIA
PREGAO ELETRONICO N° 10.011/2021-PE

1.0 - OBJETO
1.1 - Aquisi¢do de teste rapido COVID-19 Antigeno AG, para detecgdo qualitativa do antigeno do

COVID-19 em amostras de SWAB da nasofaringe junto a Secretaria de Saide do Municipio de Aracati —
CE.

2.0 - ORGAO RESPONSAVEL
2.1 - Prefeitura Municipal de Aracati/CE através da Secretaria de Saiide.

3.0 - JUSTIFICATIVA
3.1~ Considerando que em 11 de margo de 2020 a Organizagdo Mundial de Satide — OMS
decretou a disseminagiio do novo coronavirus como uma pandemia mundial, e que a doenga provocada
pelo novo coronavirus é oficialmente conhecida como COVID-19, sigla em inglés para
- coronavirusdisease 2019 (doenga por coronavirus 2019, na tradugfo), que o COVID-2019 causa doenga
respiratéria em quadro que pode variar de leve a moderado, semelhante a uma gripe, mas que alguns
casos podem ser mais graves, como a ocorréncia de sindrome respiratoria aguda grave e complicagdes e,
em casos extremos, pode levar a 6bito.

Considerando a necessidade de realizagdo de teste RT — PCR para detecgio do COVID-19 ¢
diagnostico da doenga por infecgdo por coronavirus, a fim de identificar os contaminados e realizar o
bloqueio deste paciente e seus contactantes, pois é um teste facil de ser executado, que em no maximo 20
minutos, sai o resultado, desafogando assim os Laboratérios Centrais, onde em média, estd demorando 4
dias Gteis para entrega de resultado. Com a agilidade do teste RT-PCR antigeno, mais rapido ¢ o resultado
e maior é a chance de conter a disseminagéio do coronavirus, pois mais rapidamente ¢ feito o bloqueio e
isolamento social do paciente, familiares, colegas de trabalho, dentre outros possiveis contactantes.

Considerando que quanto mais cedo se faz a intervengfio clinica (farmacoldgica e ndo
farmacoldgica) e o isolamento do paciente positivo, maiores sfio as chances de ndo agravamento da
infecgdo pelo Coronavirus, por isso que € importante a detecgdo precoce e segura da presenca do virus do
paciente, o qual pode ser feita através do Teste RT-PCR antigeno.

Considerando que esse teste pode ser utilizado para auxiliar no diagnéstico inicial do COVID-19
em pacientes com sintomas clinicos da infecgdo por SARSCoV-2, o teste proporciona um resultado de
triagem inicial mais rapido e preciso em comparagdo as demais técnicas de teste, pois ele identifica a
presenga do antigeno, ou seja, da parte do Coronavirus, identificando assim os pacientes que estdo
contaminados através da confirmag&o da presencga do virus no organismo do infectado.

Justifica-se a aquisi¢do na efetiva e urgente necessidade de viabilizar medidas de prevengdo e
controle de infecg¢do pela COVID 19, bem assim, as suas consequéncias e desdobramentos em desfavor
da populagdo em risco, as quais devem ser implementadas por esta Secretaria.

Atendendo a essa situagdo excepcional que demanda medidas rapidas e eficazes, surge a
necessidade da aquisi¢do de teste RT-PCR (COVID -19), devendo tais itens serem destinados para
utilizagdo nas seguintes unidades: Unidade Pronto Atendimento (UPA), Hospital Municipal Dr. Eduardo
Dias e Postos de Satde deste municipio.

Faz-se necessario adquirir 12.000 (DOZE MIL) testes RT-PCR, os quais serdo empregados nos
diagndsticos de pacientes sintomaticos do COVID-19. A quantidade de teste a ser obtida justifica-se pela
necessidade de aferir todos os casos suspeitos e notificados no Municipio do Aracati, em virtude da
declaragéo de pandemia causada pelo COVID-19 (OMS). '




Considerando o elevado prazo que 0 LACEN (de cinco a dez dias) tem utilizado para disponibilizar
o resultado do exame de sangue que diagnostica a COVID-19, a aquisi¢io de teste rapido é de suma
importancia, pois tem por intuito prevenir e resguardar a populagdo do municipio. Estima-se que o
estoque seja suficiente para atender as necessidades do municipio pelo periodo de dose meses.

Desta forma, a aquisigéo dos referidos produtos se destinam a atender as necessidades das referidas
Unidades de Saude no enfrentamento do COVID-19, conforme BOLETIM EPIDEMIOLOGICO, com as
seguintes recomendagdes:

Considerando também a necessidade urgente de ampliar as testagens, principalmente dos grupos
mais vulneraveis;

Intensificar o rastreamento e monitoramento de contatos, por meio das Equipes da Estratégia Saude
da Familia (ESF), com apoio das Gerentes de Unidade e coordenagdes da Aten¢do Primaria em Saude e
Vigilancia em Saude;

Realizagdo de visitas a empresas do municipio com a equipe do CEREST, Vigilancia Sanitéria e
Vigilancia Epidemioldgica para identificagdo e monitoramento de casos suspeitos de COVID-19 nas
empresas publicas e privadas do municipio de Aracati;

Realizar sanitizagfio nas unidades basicas de saide e hospitalares e de outros espagos, de acordo
com a necessidade;

Intensificar o tratamento precoce dos casos suspeitos e confirmados da COVID-19 que apresentam
sintomas, conforme preconizado no Protocolo de Tratamento Ambulatorial para COVID-19, com a
disponibilizagdo dos Kits de tratamento para as Unidades Bésicas de Satude, UPA ¢ HMED,

Intensificar o monitoramento dos casos e contatos por meio das equipes da ESF, através de busca
ativa na comunidade, visitas domiciliares, com realizagéo de testes rapidos dos casos suspeitos e de seus
contatos, idosos acamados, entre outros;

Realizagdo de testagem com RT-PCR para todos os pacientes no pré-operatorio, bem como de
profissionais de saude, educagdo e seguranga publica como triagem para continuidade de suas atividades
laborais, conforme recomendagdo da Secretaria da Saide do Estado do Ceard com preenchimento da
Ficha de Notificagfo especial;

Inserir a realizago do Raio X de torax no Protocolo de Tratamento Ambulatorial Precoce da
Covid-19;

Manter em pleno funcionamento o setor de isolamento da COVID-19 do Hospital Municipal Dr.
Eduardo Dias (HMED), atualmente com 20 leitos exclusivos e 4 ventiladores mecénicos, além de
fortalecer a regulag@o dos pacientes graves para hospitais de referéncia;

Intensificar as medidas restritivas adotadas pela gestdo municipal, determinadas pelos decretos
estaduais e municipais, em parceria com os setores de seguranga piblica, das secretarias de infraestrutura
e desenvolvimento, secretaria de Cidadania e Desenvolvimento Social.

Desta forma, a aquisi¢do em tela se configura como carater emergencial, nos termos da legislagio
supracitada.

4.0 - DAS AMOSTRAS
4.1 - Apos a fase de lances o Pregoeiro suspendera a licitagdo para a entrega e avaliagdo da amostra pelo
licitante arrematante, que devera seguir aos seguintes procedimentos:

4.1.1 - A licitante classificada em primeiro lugar do lote da fase de lances devera apresentar até o
segundo dia util ap6s a suspens@o da licitagdo, mencionada no subitem 4.1, duas amostras do respectivo
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produto, para fins de anélise e verificagio, com o objetivo de atestar a equivaléncia do item ofertado co
o pretendido neste edital.

4.1.2 - As amostras deverdo ser entregues na Secretaria Gerenciadora desta licitagdo, devendo vir
nas suas embalagens padronizadas e apropriadas contendo o nome da licitante, o nimero do pregdo e
deverdo obedecer as exigéncias da ANVISA e ao Codigo de Defesa do Consumidor.

4.1.3 - Deverdo ser apresentados, juntamente com as amostras, o respectivo registro e autorizago
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

4.14 - A licitante que ndo entregar amostra e seu respectivo registro e autorizagdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA do item por ela arrematado serd desclassificada, sendo
convocada a licitante classificada em sequencia para apresentagdo das suas amostras.

4.1.5 - N#io sera permitido fazer entregas adicionais ou substitui¢do das amostras e/ou respectivo
registro e autorizagio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA ja apresentados para fins
de adequa-las as especificages constantes deste edital.

4.1.6 - As amostras serfio submetidas a analise visual e a testes de conformidade a fim de verificar a
qualidade do produto apresentado de acordo com o Termo de Referéncia e com a legislagdo vigente,
sendo emitido parecer técnico com o resultado da anélise.

4,1.7 — O resultado das amostras sera informado apds a sua entrega através do Sistema BLL com a
classificagfio da licitante para a proxima etapa da licitagdo, ou a convocagdo da licitante classificada em
sequencia para apresentacio de sua amostra, estando os respectivos pareceres técnicos constante dos
autos do procedimento licitatorio para consulta por parte dos interessados.

4.1.8 - Cumpre salientar que a avaliagdo de amostras ndo substitui a verificagdo obrigatoria para
fins de recebimento e aceite, prevista no art. 73 da Lei n® 8.666/1993.

5.0 - RECEBIMENTO E CRITERIO DE ACEITACAO DO OBJETO
5.1 - O recebimento do objeto sera feito apenas do total, devendo ser entregue no prazo e local designado
pela Administragdo, conforme o estabelecido na Ordem de Fornecimento.
52 - A Contratada sujeitar-se-4 4 fiscalizagdo dos produtos no ato da entrega, reservando-se a
Administracdo o direito de nfio proceder ao recebimento, caso ndo encontre os mesmos em condigSes
satisfatorias.
53 - A Contratada devera cumprir obrigatoriamente os prazos das entregas solicitadas pela
Administraco, salvo em caso de alteragdes, que deverdo ser comunicadas em um prazo inferior as 48
horas.
5.4 - No ato das entregas, caso os produtos sejam recusados, os mesmos serdo devolvidos, devendo haver
reposi¢éo de acordo com as exigéncias editalicias.
5.5 - Na auséncia de um ou mais itens solicitados, o fornecedor devera consultar a Administragdo quanto
4 substituigio por um produto similar, com dois dias de antecedéncia. A solicitagdo devera ser
acompanhada da justificativa em até dois dias antes da entrega e encaminhada a Contratante, que
deliberara sobre a aceitagdo ou néo do pedido formulado.
5.6 - O recebimento do objeto, pela Administragdo, dar-se-4 por meio dos seguintes procedimentos,
observando o disposto no art. 74 da Lei Federal n°. 8.666/93:
a) Provisoriamente, para efeito de posterior verificagdo da conformidade do objeto com as
especificagdes contidas no Termo de Referéncia, e, encontrada alguma irregularidade, sera fixado
prazo para corre¢fo pela Contratada;
b) Definitivamente, mediante a verificagdo do atendimento as especificagdes contidas no Termo
de Referéncia e consequente aceitagdo.

6.0 - ESPECIFICACOES DO OBJETO
6.1 - Deverio ser rigorosamente atendidas as especificagdes constantes da tabela abaixo:

Item

“-Descricio do Item ‘|2 Unidade | ‘Quantidade *

1.1

TESTE RAPIDO COVID-19 ANTIGENO AG. Especificagio: O tesfe répido‘ para o
ANTIGENO (Ag) da COVID-19 ¢ um imunoensaiocolorimétrico de fluxo lateral, para

detecgdio qualitativa do antigeno do COVID-19 em amostras de SWAB da nasofaringe. Prazo Unidade 12.000

validade minima de 12 meses. O teste deve ter Sensibilidade minima de 96,7% e




5
P

PREFEITURA D

"ARACATI

r (Ko ﬁ\»
“\\ g ] \4/ N

AS PESSOAS EM PRIMEIRO LUGAR  ©

Especificidademinima 99% frente a0 RT PCR. Com apresentagdo de caixas com 25
dispositivos de testes embalados individualmente, 25 tubos de tampdo de extragdio, 25 tampas
gotejadoras com filtro para tubo e 25 swabs para coleta de amostraembalados
individualmente, 1 suporte de papele 1Swab para Controle Positivoembalado
individualmente ¢ 1 Swab para Controle Negativoembalado individualmente. Tempo de
leitura para resultado, méaximo de 15 minutos.

APRESENTAR REGISTRO E AUTORIZACAQ DA ANVISA

7.2 - O valor estimado para contratagfo, se ndo constar expressamente no edital, possuira caréter sigiloso,
fundamentado no art. 15, § 119 do Decreto Federal n 2. 10.024/2019, e sera disponibilizado exclusiva e
permanentemente aos 6rgéos de controle externo e interno.

7.3 - Sendo imediatamente tornado publico somente apds o encerramento da fase de lances
(fundamentado no art. 15. § 2Q do Decreto Federal n°. 10.024/2019).

7.0 - TIPO DE LICITACAO
7.1 - Menor Prego Global.

8.0 - MODALIDADE DE LICITACAO
8.1 - Pregdo Eletronico.

9.0 - VIGENCIA DO CONTRATO

9.1 - A vigéncia do contrato ficara adstrita a vigéncia do respectivo crédito orgamentario, iniciando com a
sua assinatura, e findando em 31 de dezembro do exercicio que for firmado, nos termos do art. 57, da Lei
8.666/93, ou quando esgotado o quantitativo licitado.

10.0 - DO REAJUSTAMENTO

10.1 - O valor contratado néo sofrera reajuste durante a vigéncia do contrato, salvo nas condigdes do item
abaixo.

10.2 - Na hipétese de sobrevirem fatos imprevisiveis, ou previsiveis, porém de consequéncias
incalculaveis, retardadores ou impeditivos da execuc¢o do ajustado, ou, ainda, em caso de forga maior,
caso fortuito ou fato do principe, configurando dlea econdmica extraordinaria e extracontratual, podera,
mediante procedimento administrativo onde reste demonstrada tal situagdo e termo aditivo, ser
restabelecida a relagdo que as partes pactuaram inicialmente entre os encargos da contratada e a
retribui¢do da Administragdo para a justa remunera¢do do fornecimento, objetivando a manutengéo do
equilibrio econdémico-financeiro inicial do contrato, na forma do Art. 65, Inciso II, Alinea “d”, da Lei
8.666/93, podendo ser registrado por simples apostila (§8°)..

11.0 - DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE

11.1 - S&o deveres da CONTRATANTE:
11.1.1 - Efetuar o pagamento & Contratada, de acordo com o preco e condigdes estipuladas em sua
proposta de pregos;
11.1.2 - Exigir fiel cumprimento do Contrato pela CONTRATADA;
11.1.3 - Promover o acompanhamento e a fiscalizagéo no fornecimento do objeto, sob os aspectos
quantitativos e qualitativos, anotando, em registro prdprio, as falhas detectadas e comunicando a
Contratada as ocorréncias de quaisquer fatos que, a seu critério, exijam medidas corretivas por
parte da mesma;
11.1.4 - Zelar pela fiel execug@o do contrato e pleno atendimento as especificagdes explicitas ou
implicitas;
11.1.5 - Permitir o acesso da Contratada nos locais de entrega do objeto, quando da execucgéo do
contrato, respeitado as normas internas (seguranca e disciplina) da contratante.

12.0 - DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA
12.1 - Sdo0 deveres da CONTRATADA.:
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12.1.1 - Fornecer o objeto de acordo com as especificagdes e quantitativos estabelecidos neste
Edital, na proposta de pregos vencedora do certame e no termo de contrato, obrigando-se a
substituir aquele(s) nfio achado(s) conforme(s) pela CONTRATANTE, dentro do prazo maximo de
dois dias, a contar da data da notificacgo;

12.1.2 - Pagar todos os tributos que, direta ou indiretamente, incidam sobre o fornecimento do
objeto, inclusive as contribuigdes previdenciarias fiscais e parafiscais, FGTS, PIS, emolumentos,
seguros de acidentes de trabalho etc, ficando excluida qualquer solidariedade da CONTRATANTE
por eventuais autuagdes administrativas e/ou judiciais uma vez que a inadimpléncia da
CONTRATADA, com referéncia as suas obrigagdes, ndo se transfere 8 CONTRATANTE;

12.1.3 - Arcar com eventuais prejuizos causados 8 CONTRATANTE e/ou a terceiros, provocados
por ineficiéncia ou irregularidade cometida por seus empregados ou prepostos envolvidos na
execugdo do contrato que ndo terdo nenhum vinculo empregaticio com a administrago;

12.1.4 - Facilitar a agdo da FISCALIZACAO no fornecimento do objeto, prestando, prontamente,
os esclarecimentos que forem solicitados pela CONTRATANTE;

12.1.5 - Manter durante toda a execugéio do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes por ele
assumidas, todas as condi¢des de habilitagdo e qualificagdo exigidas na licitagdo;

12.1.6 - Aceitar nas mesmas condi¢Ses contratuais, os acréscimos ou supressdes que se fizerem

necessarios, nos termos do artigo 65 da Lei n.° 8.666/93.

13.0 - PAGAMENTO

13.1 - O pagamento ser4 efetuado proporcionalmente ao que for solicitado pela Contratante, em até 30
(trinta) dias contados a partir da data da apresentagdo da Nota Fiscal/Fatura pela Contratada,

13.2 - Havendo erro na apresentagio da Nota Fiscal/Fatura ou circunsténcia que impega a liquidagdo da
despesa, o pagamento ficara pendente até que a Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta
hipétese, o prazo para pagamento iniciar-se-4 apds a comprovagio da regularizagdio da situag¢do, ndo
acarretando qualquer 6nus para a Contratante;

13.3 - A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, instituido pelo Art. 12° da Lei
Complementar n° 123/06, nio sofrerd a retengdo quanto aos impostos e contribuigSes abrangidos pelo
referido regime;

13.4 - O pagamento sera efetuado por meio de transferéncia bancéaria em conta corrente, na agéncia e
estabelecimento bancério indicado pela Contratada;

13.5 - A Contratante ndo se responsabilizard por qualquer despesa que venha a ser efetuada pela
Contratada, que porventura ndo tenha sido acordada no contrato,

13.6 - A Liberagio do pagamento fica condicionada & apresentagdo de documentos em originais,
xerocdpia acompanhadas dos originais ou de xerocOpia autenticada, da regularidade para com as
Fazendas Federal (CND Tributos Federais), Estadual (CND Tributos Estaduais), Municipal (CND
Tributos Municipais) e Trabalhista (CND Trabalhista);

13.7 - Nenhum pagamento sera efetuado 8 CONTRATADA, enquanto pendente de liquidagdio por
qualquer obrigagdio financeira, sem que isso gere direito & alteragdo dos pregos, ou de compensagéo
financeira por atraso de pagamento.

14.0 - DESPESA
14.1 - As despesas decorrentes do fornecimento correrdo & conta do Orgamento Geral do Municipio, na
classificagfo orgamentéria abaixo discriminada:

UNIDADE DOTACAO ELEMENTO DE
ADMINISTRATIVA ORCAMENTARIA DESPESAS ORIGEM DOS RECURSOS
10.122.0177.2.091
. , Enfrentamento de Emergéncia 3.3.90.53.00 1A21‘.1000000
Secretaria de Saude ~ : Transferéncia SUS Bloco de
na Prevencdo e Combate - Material Consumo N
COVID 19 Manuten¢do COVID 19

W
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15.0 - PENALIDADES
15.1 - O ndo cumprimento das obrigagdes pela Contratada culminara as penalidades previstas no Edital..
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Aracati/CE, 16 de margo de 2021. 8”?’
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Andresa Guedes Kaminski Alves
Secretaria Municipal de Saiude




