GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

TERMO DE REFERENCIA N° 073/2020

1. QUADRO RESUMO

1.01 Titulo e Objetivo Geral:

Aquisicao de reagentes para a realizacao de
diagnéstico molecular através de técnica de
RT-qPCR em amostras suspeitas do novo
coronavirus realizado no LACEN.

1.02 Delimitacao do Objeto a ser licitado:

Aquisicdo de reagentes para a realizacao de
diagndstico molecular através de técnica de RT-
gPCR em amostras suspeitas do novo
coronavirus realizado no LACEN, conforme
especificacdes, requisitos e exigéncias descritos
no Termo de Referéncia.

1.03 Modalidade de Licitacdao e Base Legal:

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

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

R$ 3.600.000,00 (Valor estimado levando em
consideragdo cotagdes realizadas e variacao
cambial).

1.05 Prazo estipulado de vigéncia
contratual:

O prazo de vigéncia contratual tera inicio no dia
subsequente ao da publicagdo do resumo do
contrato no Diario Oficial e a vigéncia expira com
a ultima entrega e aceite do objeto.
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1.06 Informagao Orgcamentaria:

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

1.07 Unidade Administrativa responsavel
pela execucgdo do objeto e fiscalizagao:

LACEN / Ndcleo de Biologia Médica

1.08 Equipe responsavel pela elaboracao 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

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

1.09 Versao e data do TR:

Versao 1.0, 14/04/2020

1.10 Data prevista para implantacgao:

10 (dez) dias corridos 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, Bidlogo, Setor de Biologia Molecular IT 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
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GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

1. DO OBJETO

Aquisicdo de reagentes para a realizacdao de diagnéstico molecular através de técnica de RT-qPCR

em amostras suspeitas do novo coronavirus 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
14/04/2020 o numero de casos de infeccdo pelo novo coronavirus no mundo € de 1,9 milhdo,
segundo os ultimos dados da Universidade Johns Hopkins. O total de mortes causadas pela COVID-

19, como é conhecida a doenga, € de 119 mil dbitos.

No Brasil, em 14/04/2020, as Secretarias Estaduais contabilizam 23.430 casos confirmados. No ES
temos 463 casos confirmados, além das centenas de casos suspeitos em varios estados ainda em
investigacdo. Ja sdo 1.328 dbitos registrados no Brasil. Além disso, o cenario estad muito dindmico

e esses nlmeros estdo aumentando exponencialmente.

O LACEN-ES é responsavel pelo diagndstico do SARS-CoV-2 através da técnica de PCR em tempo
real (RT-gPCR). 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 deteccao e investigacao de surtos, confirmacao e delineamento dos perfis de transmissao,
a inferéncia sobre a origem e veiculos de transmissdo das linhagens pesquisadas e a monitoragao

de seus reservatorios.

A RT-qPCR requer a utilizacao de reagentes especificos para a deteccdao de fragmentos
de material genético do coronavirus (SARS-CoV2) presente em amostras de casos
suspeito de COVID-19, esses reagentes conhecidos como “primers” e sondas, além dos
controles necessarios (controle positivo e controle de reagdo) sao fornecidos sob forma
de kit por Bio-Manguinhos através de um Termo de Cooperagdo com o Ministério da Saude.
Considerando a capacidade de produgdo limitada destes testes por Bio-Manhguinhos, faz-se
necessario a aquisicdo de um quantitativo destes reagentes para garantir a realizacdo ininterrupta
do diagnodstico de COVID-19 em solo capixaba. Paralelamente, em face ao aumento na demanda
para a realizacdo de testes diagndsticos para o COVID-19, torna-se imperativo aumento na oferta
destes exames pelo LACEN. O escalonamento do quantitativo de amostras a serem analisadas por
dia depende da disponibilidade destes reagentes, portanto a aquisicdo em carater emergencial visa
garantir sua execucdo. Desta forma, a aquisicao de kits para detecgcdao permitira o aumento
significativo na capacidade analitica do LACEN e garantindo a testagem 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

Considerando a Declaracdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Internacional pela
Organizacdo Mundial da Saude em 30 de janeiro de 2020, em decorréncia da Infeccdo 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 Importancia 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 margo de 2020, que dispde sobre o estado de
emergéncia em saude publica no Estado do Espirito Santo e estabelece medidas sanitarias e
administrativas para prevencao, controle e contencao de riscos, danos e agravos decorrentes da

pandemia de coronavirus (COVID-19) e da outras providéncias;

Considerando que o MS declarou que todo o territério nacional esta sob o status de transmisséo
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, secdo 1, Edicdo Extra
(0014045957), que decreta Estado de Calamidade Publica em todo territorio nacional até
31 de dezembro de 2020;

Este processo lanca mao das prerrogativas de dispensa de licitagdo do art. 24, IV da Lei N©°

8.666/93, conforme transcrito abaixo:

“Art. 24. E dispensavel a licitacdo:

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 méximo de 180 (cento e oitenta) dias consecutivos e
ininterruptos, contados da ocorréncia da emergéncia ou calamidade, vedada a

prorrogacédo dos respectivos contratos”
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GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

3. DA ESPECIFICAGAO DETALHADA DO OBJETO

Lote 01

ITEM ESPECIFICACAO DO MATERIAL UNIDADE QUANT

CcODIGO
SIGA

01

KIT PARA DIAGNOSTICO DO NOVO CORONAVIRUS
(SARS COV 2); KIT PARA DETECCAO DO SARS COV
2 POR RT-PCR EM TEMPO REAL; O KIT DEVERA
SEGUIR O PROTOCOLO DE DETECCAO UTILIZADO
PELO CENTER FOR DISEASE CONTROL AND
PREVENTION (CDC), OU SEJA, DEVERA CONTER
PRIMERS (INICIADORES) E SONDAS MARCADAS
COM O FLUOROFORO FAM DIRECIONADAS AOS
GENES N1 E N2 DO GENOMA VIRAL, BEM COMO
PRIMERS E SONDAS DIRECIONADAS A RNASE P
HUMANA CoMO CONTROLE INTERNO;
COMPATIBILIDADE: COMPATIVEL COM
TERMOCICLADOR  ABI  7500; UNIDADE DE
FORNECIMENTO: TESTE.

TESTE 30.000

4. DA HABILITAGCAO TECNICA

4.1

4.2

4.3

4.4

Atestado de capacidade técnica que comprove que a licitante fornece ou forneceu, sem
restricdo, o objeto desta licitacdo. A comprovacdo deverd ser realizada por meio de, no
minimo, 01 (um) atestado de capacidade técnica, devidamente assinado, carimbado e em
papel timbrado da empresa ou 6rgao comprador;

Apresentar Alvara de Licenga 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;

Apresentar  Autorizacao de Funcionamento da empresa fabricante e
importador/distribuidor, expedida pela ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Ministério da Salde, 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, Resolucdo RDC/Anvisa n° 16/2014, Decreto Federal
n° 8.077/13 ou comprovagdo por meio de normas vigentes da ANVISA quanto a isengdo de
tal documento.

Apresentar Certificado de Registro do Produto, emitido pela ANVISA - Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria vinculada ao Ministério da Saude, ou copia da publicacdo do Certificado
de Registro no “Diario Oficial da Unido - DOU, conforme disposto pelas Resoluges RDC/
Anvisa n® 185/2001 e 156/2006, relativo aos reagentes, objeto dessa licitacdo, para os quais
o proponente oferecer cotagao de pregos, ou comprovagdo por meio de normas vigentes da
ANVISA quanto a isengdo de tal documento. Estando o registro vencido, a licitante devera
apresentar cdpia da solicitacdo de sua revalidagdo, acompanhada de cépia do registro
vencido. A ndo apresentagao do registro e do pedido de revalidagao do produto (protocolo)
implicarad a desclassificagao do lote.
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GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

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,
gue deverao atestar a execucao do objeto contratado, observadas as disposicdes do Contrato, sem

0 que ndo sera permitido qualquer pagamento.

6. DAS CONDIGCOES 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

apds a comprovacéao da regularidade fiscal.

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: 15.000 unidades com prazo maximo de 10 (dez) dias corridos apds o recebimento

da Ordem de Fornecimento;
23 entrega: 15.000 unidades com prazo maximo de 30 (trinta) dias corridos apds a 12 entrega;

7.1.2 A entrega dos itens devera ser realizada no almoxarifado do Laboratério Central de Saude
Publica, 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 serd 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 publicagdo 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 APROVACOES

Responsaveis pela Elaboracdao 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 | 15/04/2020 09:17:23 (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 14/04/2020 19:20:53

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 15/04/2020 08:21:34

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

ORLEI AMARAL CARDOSO
GERENTE QCE-03

SESA - GEVS

Assinado em 15/04/2020 09:17:22

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/2020-6XLW65

Consulta via leitor de QR Code.

2020-6XLW65 - E-DOCS - DOCUMENTO ORIGINAL  15/04/2020 09:17 PAGINA7 /7



