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TEXTO DO DESPACHO

Tendo em vista a necessidade de manter ininterrupta a testagem molecular para detecgao do SARS-
COV 2 faz se necessario a aquisicdo em carater emergencial de 23 kits de extragado de acido
nucleicos para uso no equipamento de extragdo automatizado M2000 (fabricante: Abbott).
Informamos que no estoque de hoje dispomos de kits suficientes para processar 400 amostras.
Caso nao tenhamos exito na contratagao solicitada o diagnéstico de COVID-19 em todo o Espirito
Santo sera interrompido a partir de amanha (30/04/2020).
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GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

TERMO DE REFERENCIA N° 074/2020

1. QUADRO RESUMO

1.01 Titulo e Objetivo Geral:

Aquisicdo de kit de extracdao de acidos
nucleicos compativel com sistema de
extracao automatizado M2000sp (fabricante
Abbott) para a realizagdo de diagndstico
molecular através de técnica de RT-gPCR em
amostras suspeitas do COVID-19 realizado no
LACEN.

1.02 Delimitacdo do Objeto a ser licitado:

Aquisicdo de kit de extracdo de acidos nucleicos
compativel com sistema de extragdo
automatizado M2000sp (fabricante Abbott) para
a realizagdo de diagndstico molecular através de
técnica de RT-qPCR em amostras suspeitas do
COVID-19 realizado no LACEN, conforme
especificagdes, requisitos e exigéncias descritos
no Termo de Referéncia.

1.03 Modalidade de Licitagdo e Base Legal:

Dispensa de Licitacao, prevista no art. 24,
IV, da Lei de Licitagcbes e Contrato n°
8.666/93.

1.04 Estimativa de custos global (inciso 11,
8§2°, art. 40, Lei 8.666/93):

R$ 57.600,00 (Valor estimado levando em
consideracdo orcamento de empresas do ramo).

1.05 Prazo estipulado de vigéncia
contratual:

O prazo de vigéncia contratual terd inicio no dia
subsequente ao da publicacdo do resumo do
contrato no Diario Oficial e a vigéncia expira com
a Ultima entrega e aceite do objeto.

1.06 Informacao Orcamentaria:

Programa de Trabalho: 10.305.0047.2961
Elemento de Despesa: 339030
Fonte: Bloco Custeio Federal 155000000

1.07 Unidade Administrativa responsavel
pela execucao do objeto e fiscalizagao:

LACEN / Nucleo de Biologia Médica

1.08 Equipe responsavel pela elaboracdo do termo de referéncia:

- Jaqueline Pegoretti Goulart, matricula 3735060, Chefe do Nucleo de Biologia Médica do LACEN,
(27) 3636-8381, e-mail: lacen.biologiamedica@saude.es.gov.br
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1.09 Versao e data do TR:

Versdo 2.0, 17/04/2020

1.10 Data prevista para implantacao:

24 (vinte e quatro) horas apds recebimento
da Ordem de Fornecimento.

1.11 Fiscalizagao:

Gestora:

- Jaqueline Pegoretti Goulart, matricula 3735060, Chefe do Nucleo de Biologia Médica do LACEN,
(27) 3636-8381, e-mail: lacen.biologiamedica@saude.es.gov.br

Fiscal:

- Lucas Alves Vianna, matricula 3550087, Biélogo, Setor de Biologia Molecular II do LACEN, (27)

3636-8407, e-mail: lacen.biomol@saude.es.gov.br

- Rodrigo Ribeiro Rodrigues, matricula 3770982, Bidlogo, Coordenador Geral do LACEN, (27)
3636-8408, e-mail: rodrigorodrigues@saude.es.gov.br




GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

1. DO OBJETO

Aquisicao de kit de extragdo de acidos nucleicos compativel com sistema de extragdao automatizado
M2000sp (fabricante Abbott) para a realizacdo de diagndstico molecular através de técnica de RT-

gPCR em amostras suspeitas do COVID-19 realizado no LACEN.

2. DA JUSTIFICATIVA

Em 07 de Janeiro de 2020, um novo Coronavirus (SARS-CoV-2) foi isolado e identificado na cidade
de Wuhan, provincia de Hubei, na China. Inicialmente restrito a Wuhan, o SARS-CoV-2 se

disseminou para varios outros paises, atingindo todos os continentes.

Em 11/03/2020 a OMS decretou pandemia do SARS-CoV-2. De acordo com os dados do dia
16/04/2020 o numero de casos de infeccdo pelo novo coronavirus no mundo é de 2.090.110,
segundo os ultimos dados da Universidade Johns Hopkins. O total de mortes causadas pela COVID-

19, como é conhecida a doenga, € de 138.487 mil dbitos.

No Brasil, em 16/04/2020, as Secretarias Estaduais contabilizam 29.015 casos confirmados. No ES
temos 754 casos confirmados e 22 dbitos, além das centenas de casos suspeitos em varios estados

ainda em investigacdo. Ja sdo 1.760 dbitos registrados no Brasil. Além disso, o cenario estda muito

dinamico e esses numeros estdo aumentando exponencialmente.

O LACEN-ES é responsavel pelo diagndstico do SARS-CoV-2 através da técnica de PCR em tempo
real (RT-qPCR). Essas técnicas tém a vantagem da agilidade e do alto grau de sensibilidade e
especificidade quando comparadas a métodos tradicionais de diagndstico. Além disso, possibilitam
a rapida deteccdo e investigacdo de surtos, confirmagao e delineamento dos perfis de transmissao,
a inferéncia sobre a origem e veiculos de transmissao das linhagens pesquisadas e a monitoracao

de seus reservatorios.

Para ser realizada, a reacao de RT-qPCR necessita que esteja disponivel RNA viral com alto grau
de pureza. A extracdo de material genético, no caso RNA, requer a utilizacdo de reagentes
especificos para a extracao e purificacdo do material genético do coronavirus (SARS-CoV2) presente
em amostras de casos suspeito de COVID-19. Considerando-se a necessidade de realizagdo da
testagem de quantitativo didrio superior a 400 amostras, faz-se necessario a utilizacdo de
equipamento automatizado de extracdo de &cido nucleicos. O LACEN-ES conta com dois
equipamentos de extragao robotizada de RNA (da marca Abbott, modelo M2000) cuja capacidade
operacional é de 96 amostras a cada 4 horas (ou 192 amostras/4horas ao considerarmos os 2
equipamentos). Os equipamentos de extragdo de RNA necessitam de reagentes especificos para a
extragao de RNA e comercializados exclusivamente pela empresa Abbott. Desta forma, a aquisicao

de kits para extracao de RNA garantira a manutencgao da capacidade analitica do LACEN

e de forma ininterrupta de casos suspeitos de COVID-19 no estado do Espirito Santo.
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GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

A demanda de testes realizados no LACEN estd aumentando de forma exponencial. Na ultima

semana foram processadas, em média, um quantitativo de 250 a 400 amostras/dia.

Na presente data, 17/04/2020, temos em estoque apenas 05 kits de extracao (480
amostras). Esse quantitativo é suficiente para garantir o processamento de amostras
suspeitas de COVID-19 por menos de 48 (quarenta e oito) horas. Isso significa que se
nao obtivermos éxito na aquisicao e esses kits nao forem entregues no prazo de 24 (vinte

e quatro) horas o Estado do Espirito Santo ira interromper o diagnostico de COVID-19.

Dentre as diversas empresas consultadas que representam a marca Abbott apenas uma
apresentou disponibilidade para pronta entrega de kits. Destacamos ainda que foi

solicitado uma entrega emergencial ao Ministério da Saide, sem prazo para entrega.

Considerando a Declaragdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Internacional pela
Organizagdo Mundial da Saude em 30 de janeiro de 2020, em decorréncia da Infecgdo Humana

pelo novo coronavirus (COVID-19);

Considerando a Portaria n°® 188/GM/MS, de 3 de fevereiro de 2020, que Declara Emergéncia em
Saude Publica de Importéancia Nacional - ESPIN, em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo
coronavirus (COVID-19);

Considerando a necessidade de adocdo de agdes coordenadas para enfrentamento da Emergéncia

em Saude Publica de Importancia Estadual e Internacional, decorrente do coronavirus (COVID-19);

Considerando o Decreto N° 4593-R, de 13 de marco de 2020, que dispde sobre o estado de
emergéncia em saide publica no Estado do Espirito Santo e estabelece medidas sanitarias e
administrativas para prevengao, controle e contengdo de riscos, danos e agravos decorrentes da
pandemia de coronavirus (COVID-19) e da outras providéncias;

Considerando que o MS declarou que todo o territorio nacional esta sob o status de transmissao
comunitaria do SARS-CoV-2;

Considerando Despacho da Presidéncia da Republica, Mensagem 93, ratificado pelo Congresso
Nacional e publicado no Diario Oficial da Unido em 18 de marco, secao 1, Edicdo Extra
(0014045957), que decreta Estado de Calamidade Publica em todo territério nacional até
31 de dezembro de 2020;

Este processo langa mao das prerrogativas de dispensa de licitagdo do art. 24, IV da Lei N©
8.666/93, conforme transcrito abaixo:
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GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

“Art. 24. E dispensavel a licitagdo:

IV - nos casos de emergéncia ou de calamidade publica, quando caracterizada
urgéncia de atendimento de situacdo que possa ocasionar prejuizo ou comprometer
a seguranca de pessoas, obras, servicos, equipamentos e outros bens, publicos ou
particulares, e somente para os bens necessarios ao atendimento da situacdo
emergencial ou calamitosa e para as parcelas de obras e servicos que possam ser
concluidas no prazo méaximo de 180 (cento e oitenta) dias consecutivos e
ininterruptos, contados da ocorréncia da emergéncia ou calamidade, vedada a

prorrogacao dos respectivos contratos”

3. DA ESPECIFICAGCAO DETALHADA DO OBJETO

Lote 01

ITEM

CcODIGO

SIGA ESPECIFICACAO DO MATERIAL UNIDADE QUANT

01

TESTE PARA EXTRACAO E PURIFICACAO DE ACIDOS
NUCLEICOS; PRODUTO: KIT DE EXTRACAO E
PURIFICACAO DE ACIDOS NUCLEICOS;
COMPATIBILIDADE: COMPATIVEL COM (o]
SISTEMA AUTOMATIZADO M2000SP;
CAPACIDADE: EXTRACAO DE ATE 96 AMOSTRAS POR
RODADA TIPO: CAPAZ DE REALIZAR A EXTRACAO E
PURIFICACAO DE ACIDOS NUCLEICOS A PARTIR DE
AMOSTRAS DE ASPIRADO DE NASOFARINGE, SWAB
COMBINADO DE OROFARINGE E NASOFARINGE,
LAVADO BRONCO-ALVEOLAR, SORO, PLASMA E
LIQUOR PARA POSTERIOR REALIZACAO DE RT-PCR
235974 | EM TEMPO REAL; COMPONENTES: O KIT DEVERA KIT 15
CONTER TODOS OS REAGENTES NECESSARIOS
PARA REALIZACAO DO TESTE, BEM COMO TODOS 0OS
CONSUMIVEIS; INSTRUCOES: APRESENTAR
BULA/INSTRUCOES DE USO; ACONDICIONAMENTO:
EMBALAGEM APROPRIADA E REFORCADA QUE
GARANTA A INTEGRIDADE DO PRODUTO;
ROTULAGEM: DADOS DE IDENTIFICACAO,
COMPONENTES, FINALIDADE, N° DE LOTE, DATA DE
FABRICACAQO, VALIDADE, PROCEDENCIA,
RESPONSAVEL TECNICO, ARMAZENAMENTO E
REGISTRO NO M.S; VALIDADE MINIMA: 6 MESES;
UNIDADE DE FORNECIMENTO: KIT PARA 96 TESTES.

4. DA HABILITAGAO TECNICA

4.1

Atestado de capacidade técnica que comprove que a licitante fornece ou forneceu, sem

restricdo, o objeto desta licitagdo. A comprovagao devera ser realizada por meio de, no

minimo, 01 (um) atestado de capacidade técnica, devidamente assinado, carimbado e em

papel timbrado da empresa ou 6rgdo comprador;
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GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

4.2 Apresentar Alvara de Licenca Sanitaria da empresa licitante, expedida pela Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal, conforme previsto pela Lei Federal n® 6.360/76, Lei Federal
n% 5.991/73 e Decreto Federal n° 8.077/2013, ou declaracao emitida pelo licitante e/ou
fabricante de que é isento de tal documento;

4.3 Apresentar  Autorizacdo de Funcionamento da empresa fabricante e
importador/distribuidor, expedida pela ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Ministério da Saude, ou cdpia da publicacdo da Autorizacdo de Funcionamento no
“Diario Oficial da Unido — DOU"”, conforme previsto pela Lei Federal n® 6.360/76, Lei Federal
n° 5.991/73, Lei Federal n°® 9.782/99, Resolucao RDC/Anvisa n°® 16/2014, Decreto Federal
n° 8.077/13 ou comprovacdo por meio de normas vigentes da ANVISA quanto a isencdo de
tal documento.

4.4 Apresentar Certificado de Registro do Produto, emitido pela ANVISA — Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria vinculada ao Ministério da Saude, ou cdpia da publicacdo do Certificado
de Registro no “Diario Oficial da Unido - DOU, conforme disposto pelas Resolugbes RDC/
Anvisa n°® 185/2001 e 156/2006, relativo aos reagentes, objeto dessa licitacdo, para os quais
o proponente oferecer cotagdo de pregos, ou comprovagao por meio de normas vigentes da
ANVISA quanto a isengdo de tal documento. Estando o registro vencido, a licitante devera
apresentar copia da solicitacdo de sua revalidagdo, acompanhada de copia do registro
vencido. A ndo apresentacao do registro e do pedido de revalidagao do produto (protocolo)

implicara a desclassificacdo do lote.

5. DA FISCALIZAGAO E RECEBIMENTO DO OBJETO

A execucdo do contrato serd acompanhada pelos servidores JAQUELINE PEGORETTI GOULART
(GESTORA) e/ou LUCAS ALVES VIANNA (FISCAL) e/ou RODRIGO RIBEIRO RODRIGUES
(FISCAL), designados representantes da Administracao nos termos do art. 67 da Lei 8.666/1993,
que deverao atestar a execucao do objeto contratado, observadas as disposicdes do Contrato, sem

0 que ndo sera permitido qualquer pagamento.

6. DAS CONDICOES DE FATURAMENTO

O pagamento sera efetuado por meio de depdsito, creditado em conta corrente, mediante nota
fiscal/fatura emitida em 02 (duas) vias e devidamente atestada. O pagamento sera efetuado somente

apos a comprovacao da regularidade fiscal.
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GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

7. DOS PRAZOS DE ENTREGA, VALIDADE E GARANTIA

7.1 PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA:
7.1.1. A entrega dos itens devera ser realizada conforme prazos estabelecidos abaixo:

12 entrega: 15 kits com prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas apds o recebimento da

Ordem de Fornecimento;

7.1.2 A entrega dos itens devera ser realizada no almoxarifado do Laboratério Central de Saude
Pdblica, situado a Av. Marechal Mascarenhas de Moraes, 2025 - Bento Ferreira, Vitoria/ES - CEP
29050-625, no horario de 08 as 16 horas.

7.2 DO PRAZO DE VALIDADE

7.2.1 O prazo minimo de validade sera de 06 meses, a contar da data de entrega.

8. DA VIGENCIA DO CONTRATO OU INSTRUMENTO SIMILAR

O prazo de vigéncia contratual tera inicio no dia subsequente ao da publicacdo do resumo do contrato
no Diario Oficial e a vigéncia expira com a entrega e aceite do objeto
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GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

9. ASSINATURA E APROVAGOES

Responsaveis pela Elaboracao de Termo de Referéncia

Jaqueline Pegoretti Goulart
Chefe do Nucleo de Biologia Médica do LACEN

Rodrigo Ribeiro Rodrigues
Coordenador Geral do LACEN

Orlei Amaral Cardoso
Gerente da Vigilancia em Saude
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CAPTURADO POR

JAQUELINE PEGORETTI GOULART
CHEFE NUCLEO QCE-05
SESA - NMICRO-LACEN

DATA DA CAPTURA | 17/04/2020 10:02:31 (HORARIO DE BRASILIA - UTC-3)

VALOR LEGAL ORIGINAL

NATUREZA DOCUMENTO NATO-DIGITAL

ASSINARAM 0 DOCUMENTO

JAQUELINE PEGORETTI GOULART
CHEFE NUCLEO QCE-05
SESA - NMICRO-LACEN
Assinado em 17/04/2020 09:56:45

Documento original assinado eletronicamente, conforme art. 6, § 1°, do Decreto 4410-R/2019.

RODRIGO RIBEIRO RODRIGUES
COORDENADOR GERAL DO LACEN QCE-02
SESA - LACEN

Assinado em 17/04/2020 09:59:07

Documento original assinado eletronicamente, conforme art. 6, § 1°, do Decreto 4410-R/2019.

ORLEI AMARAL CARDOSO
GERENTE QCE-03

SESA - GEVS

Assinado em 17/04/2020 10:02:30

Documento original assinado eletronicamente, conforme art. 6, § 1°, do Decreto 4410-R/2019.

A disponibilidade do documento pode ser conferida pelo link https://e-docs.es.gov.br/documento/registro/2020-HLVWTQ

Consulta via leitor de QR Code.
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