ESTADO DE ALAGOAS

PREFEITURA MUNICIPAL DE MARAGOGI
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

I.1. Abertura de procedimento licitatorio para a fornecimento de TESTES RAPIDOS
PARA DETECCAO DO ANTIGENO DO NOVO CORONAVIRUS (COVID-19) EM
AMOSTRAS DE SWAB NASOFARINGEO, para testagem de pacientes suspeitos de

contaminagio com o Novo Coronavirus do municipio de Maragogi/AL.

1.2, Solicitagio de Compra de TESTES RAPIDOS PARA DETECCAO DO
ANTIGENO DO NOVO CORONAVIRUS (COVID-19) EM AMOSTRAS DE SWAB
NASOFARINGEO destinados ao abastecimento as unidades de pronto atendimento, as
unidades de suporte para o Covid- 19 estendidas, centros de triagens e demais
necessidades da Secretaria Municipal de Satde para testagem da populagio suspeita de

Covid-19, conforme especificagdes e condigdes constantes neste Termo de Referéncia,

conforme especificagdes constantes no Termo de Referéncia.

2.1. Devido a grande magnitude da doenga, tanto por sua morbimortalidade, como pelo amplo
periodo de transmissdo, até os dias atuais, e sem perspectivas de diminuicéo até que a vacinagdo
contra o coronavirus seja disponibilizada a populagdo, ¢ de grande importincia a realizagio de agdes
de prevengdo e contengdo da proliferagdio da doenga, que requerem investimentos em estratégia de

ampliacdo de testagem da populagio.

2.2. Consideramos, ainda, a necessidade dos resultados de diagnéstico em momento oportuno, da

populagdo acometida pela COVID-19, para seu rastreio, monitoramento e isolamento adequado, no

sentido de controle de disseminagdo da doenga.

3.1. Deverdo ser levados em consideragiio os elementos a seguir na elaboragdo das propostas:
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3.2.Valor unitdrio do teste rapido de anticorpo do COVD-19, devendo apresentar o valor do
item que a compde com sua respectiva marca;

3.3.Valor total que sera expresso em real e por extenso.

3.4.1. DAS EXIGENCIAS NO ATO DA CONTRATACAO

3.4.1.1.Numero do Registro dos produtos junto a ANVISA, caso o produto seja passivo de registro.

3.4.1.2.Licenga Sanitaria Estadual ou Municipal, da Empresa Licitante, apresentar a documentagéo
no ato da contratagio.

3.4.1.3.Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AE), emitido pela Agéncia Nacional de

VigilanciaSanitaria (ANVISA), expedida em nome da Empresa Licitante, apresentar a
documentagio no ato da contratagio

3.5.1.LEXIGENCIAS TECNICAS DE HABILITACAO

3.5.1.1.TESTE RAPIDO PARA DETECCAO DE ANTIGENOS SUGESTAO DE
DESCRITIVO:

3.5.1.2.Teste rdpido imunocromatografico para identificagdo qualitativa de antigenos de SARS-
COV2, em amostras de swab da nasofaringe, com sensibilidade minima de 95% e
especificidade acima de 99%. A embalagem deve conter: dispositivos de teste, reagente
de extragdo. suporte para tubos, tubos de extragiio, ponta de conta-gotas e¢ swabs estéreis
para coleta. O produto deve ter registro padrdo na Anvisa e ter validade minima de 12
meses no momento da entrega.

3.5.1.3.DOCUMENTOS DE HABILITACAO TECNICA DA EMPRESA
FORNECEDORA:

3.5.1.4.Certificado de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) na Anvisa:
documento essencial para garantir que a atividade relacionada a produtos para saude
atende os requisitos legais da legislagdo sanitaria brasileira.

3.5.1.5.Certificado de registro expedido pela Anvisa: este documento é mais completo que a
publica¢do em Diario Oficial da Unido. pois é possivel identificar todos os modelos e
apresentagdes do produto. O print da tela de consulta do site da Anvisa ndo tem valor
legal.

3.5.1.6.Certificado de Boas Praticas de Armazenagem e Distribuigdo: este documento garante
que os requisitos de boas praticas foram certificados pela Anvisa, o que garante que a
empresa fornecedora tem Sistema da Qualidade que atende todos os requisitos de Boas
Praticas de Fabricagdo e Distribuigdo preconizados na RDC Anvisa 16/2013. E

importante para garantir, por exemplo, armazenagem adequada do produto em toda a
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cadeia de distribuigdo e transporte.

3.5.1.7.CARACTERISTICAS PARA GARANTIR QUALIDADE DO PRODUTO:

3.5.1.8.Validade do registro do produto padriio de 10 anos, pois nestes casos a Anvisa avaliou
os dados completos de qualidade ¢ estabilidade. A imensa maioria dos produtos hoje
registrados tem validade de 1 ano (mais de 70%), por ndo apresentarem os dados
completos de qualidade/estabilidade.

3.5.1.9.Validade do produto de pelo menos 12 meses no ato da entrega: isto faz com que sejam
admitidos apenas produtos com dados de estabilidade completos, pois apenas nestes
casos a Anvisa concedeu mais de 12 meses. Veja que para entregar com 12 meses o
produto tem que ter pelo menos 13 meses, especialmente produtos importados.

35.1.10.  VALORES MINIMOS DE PERFORMANCE PARA O TESTE DE
ANTIGENOS:

3.5.1.11.  Solicitagdo de sensibilidade acima de 95% e especificidade acima de 99% traz
seguranga ao Orgdo no momento da aquisigido e permite a participagdo de varias
empresas, sem direcionar para marca especifica. A justificativa é a necessidade de ter
resultados bastante confidveis no momento de identificago de pacientes com a doenga.
Existem hoje disponiveis no mercado produtos com baixa performance, como por
exemplo, sensibilidade ao redor de 80%. Adquirir produtos neste patamar de
sensibilidade significa que, de cada 100 (cem)pacientes com a doenga, 20 (vinte) podem
ter resultado falso negativo. Neste caso vinte pacientes com suspeita voltam para casa
achando que ndo estdo com o virus e continuam a transmitir a doenga. Além disto, por
ndo tomar os cuidados necessarios, podem retornar na semana seguinte, entretanto com
0 quadro agravado, inclusive com insuficiéncia respiratoria aguda necessitando de
internagdo A especificidade alta também impede que ocorram resultados falso positivos,
ou seja, 0 paciente recebe diagnostico de COVID-19, entra em isolamento e, na verdade,
ndo esta com a doenga. Imaginem, por exemplo, profissionais de satide entrando em

isolamento sem necessidade!

4.1. O fornecimento seréd feito de forma forma parcelada, através da ordem de fornecimento

expedida pela Secretaria Municipal de Satde e deverdio ser entregues na sede da Secretaria
Municipal de Satde. enderego Senador Rui Palmeira, Centro, Maragogi — AL, CEP: 57955-
000.
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4.2.  Das condigdes de entrega.

a) Provisoriamente, no ato da entrega do(s) produto(s), para posterior verifica¢io da
conformidade do material com as especificagdes do objeto contratado, em até 7 (sete)
dias uteis;

b) Definitivamente, em até 15 (quinze) dias Uteis, contados do recebimento provisério,
apOs criteriosa inspe¢do e verificagdo de que o produto adquirido encontra-se em
perfeitas condi¢des de utilizagdo, além de atender as especificagdes do objeto
contratado.

4.3. A empresa contratada devera fornecer os itens, objeto deste termo de referéncia, de uma
Gnica vez, de acordo com a solicitagdo, em até 10 (dez) dias apds a apresentagiio da ordem
de fornecimento. Contados a partir do recebimento da Nota de Empenho ou da assinatura do
instrumento de contrato, se for o caso;

4.4.  Qualquer atraso na execugdo das obrigages assumidas deverd, obrigatoriamente, constar de
justificativa protocolada ao 6rgdo emitente da Nota de Empenho, dirigida a autoridade
competente, até o 2° (segundo) dia til anterior a data prevista para o fornecimento do
material;

45. O descarregamento do produto ficara a cargo da CONTRATADA, devendo ser
providenciada a mao de obra necessaria;

4.6. O prazo de validade na data da entrega néio podera ser inferior a dois ter¢os do prazo total
recomendado pelo fabricante;

4.7.  Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos

no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, a contar da notificagdo da Contratada, as suas custas,

sem prejuizo da aplicagdo das penalidades;

Considerar o critério de julgamento: MENOR PRECO.

6.1.  Acompanhar ¢ fiscalizar a execugdo do Contrato através de um servidor especialmente

designado para tais atividades, quais sejam: anotagdes e registros de todas as ocorréncias
determinando o que for necessario a regularizagdo;
6.2. Efetuar o pagamento na forma convencionada por meio das Notas Fiscais/Faturas

discriminativas dos servigos prestados, devidamente atestadas:
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Prestar as informagdes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pela
CONTRATADA;

Exigir, a qualquer tempo, a seu critério, a comprovagio das condi¢gdes da CONTRATADA
que ensejaram sua contratagdo, notadamente no tocante a qualificacdio econdmico-
financeira;

Relacionar-se com a CONTRATADA, exclusivamente, através de Preposto devidamente
credenciado;

Cumprir e exigir o cumprimento das disposi¢des contidas nas cldusulas deste Termo de
Referéncia, podendo aplicar as penalidades previstas em lei pelo ndo cumprimento das

obrigag¢des contratuais ou execugdo insatisfatoria.

A Contratada obriga-se a cumprir todas as obrigagdes descritas no Termo de Referéncia, as

da minuta de contrato, e todas as demais obrigag¢des inerentes ao objeto contratado, como se
aqui transcritas estivessem e indicar, no momento da assinatura do contrato, representante
da empresa e substituto eventual, que mantera interlocugio direta com a CONTRATANTE,
por meio do Fiscal do Contrato:

Executar o objeto contratado na qualidade e forma exigidas no presente termo, cumprindo
0s prazos e condi¢des estabelecidas;

Proceder a entrega do produto, devidamente embalados, de forma a ndo serem danificados
durante a operagio de transporte e de carga e descarga, assinalando na embalagem a marca,
destino e, quando for o caso, nimero da Licenga de Importagdo ou documento equivalente,
com as especificagdes detalhadas ou documento equivalente, para conferéncia;

Entregar o produto adquirido sempre dentro dos prazos de validades legais;

Atender prontamente as solicitagdes do contratante acerca do fornecimento contratado e
prestar os esclarecimentos que forem necessarios;

Ter responsabilidade objetiva pelos fornecimentos realizados, empregando funciondrios
capacitados e comunicando com a devida antecedéncia eventuais substitui¢des do preposto
indicado;

Responder pelos danos, de qualquer natureza, que venham a sofrer seus empregados,
terceiros ou 0 CONTRATANTE, em razdo de acidentes ou de a¢do, ou de omissio. dolosa

ou culposa. de prepostos do CONTRATADO ou de quem em seu nome agir;
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Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte,
o objeto do contrato em que se verifiquem vicios, defeitos ou incorre¢des;
Responsabilizar-se por todas as despesas decorrentes do fornecimento, inclusive fretes e
tributos e quaisquer outras que forem devidas:

Responsabilizar-se também pelo pagamento de seguros, impostos, taxas e servigos, encargos
sociais e trabalhistas, e quaisquer despesas referentes aos bens, inclusive licenga em
repartigdes pulblicas e registros, se necessario:

Manter, durante toda a execug¢do do Contrato, em compatibilidade com as obrigagdes
assumidas, todas as condigdes de habilitagdo e qualificagdo exigidas em Instrumento

Convocatorio;

Os casos excepcionais serdo avaliados pelo CONTRATANTE, que decidira motivadamente.

Faturamento: A nota fiscal. e/ou fatura, deverda se emitida em nome do

Orgdo Contratante;

Prazo para Pagamento; O pagamento do servigo ocorrera em até 30 dias
Gteis contados da entrega da Nota Fiscal Eletronica e apresentagio de nota fiscal, mediante

crédito em conta corrente.

11.1.

Se a Contratada inadimplir as obrigagdes assumidas, no todo ou em parte, ficara sujeita as

sangOes previstas nos Arts. 86 ¢ 87 da Lei n® 8.666/1993 e ao pagamento de multa nos

seguintes termos:

11.1.1. Em caso de inadimplemento total por parte da CONTRATADA, aplica-se multa no
percentual de 30% (trinta por cento) do valor total do presente contrato, e, em caso de
inadimplemento parcial, o percentual de 10% (dez por cento) sobre o valor da
obrigagdo inadimplida.

Maragogi-AL, 15 de margo de 2021.
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Francisco Carlos Lins da Silva

Secretario Municipal de Saide




