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CAPANEMA

BOVERAND DO TRABAL D

PROCESSO ADMINISTRATIVO N2. 0610005/2020
PREGAO ELETRONICO N2. 007/2020 — PMC — SRP

ANEXO | — TERMO DE REFERENCIA
1 -OBIJETIVO:

O presente Pregdo Eletronico tem por objeto para finalidade de registro de pre¢o que visa
Contratacdo de Pessoa Juridica para aquisi¢ao de testes rapidos para o COVID-19, para atender
as necessidades da Secretaria Municipal de Saude de Capanema/Pa. Conforme descri¢des e
especificacOes apresentadas no Anexo - A deste documento, na Modalidade Pregao Eletronico
— Menor Prego por item.

2- JUSTIFICATIVA

A presente aquisicdo se justifica em decorréncia da pandemia do COVID-19 e em conformidade
com a lei Federal 13.979/2020, assim, esta Secretaria Municipal de Saude, levando em conta a
situagao de emergéncia em nivel INTERNACIONAL (Pandemia) e, com o intuito de abastecer as
Unidades de Referéncia com Testes rapidos para deteccdo qualitativa especifica IGC e IGM da
COVID-19, assegurando aos usuarios e aos profissionais da area de Saude, condi¢cdes adequadas
segundo o Protocolo de Manejo para o Novo CORONAVIRUS (COVID-19) do Ministério da Satde

3- ESTIMATIVA DE QUANTIDADE:

3.1 A quantidade maxima e minima estimada a serem adquiridas pelos drgdos participantes do
certame, durante a vigéncia da Ata de Registro de Precos, é fixada de acordo com o Anexo Il
3.2 A existéncia de precos registrados ndo obrigard a Administracdo a firmar contratacdes que
deles poderdo advir, facultada a realizacdo de licitacdo especifica ou a contratacdo direta para
a aquisicdo pretendida nas hipoteses previstas na Lei Federal n2. 8.666/93, mediante
fundamentacao, assegurando-se ao beneficiario do registro a preferéncia de fornecimento em
igualdade de condigdes

4- DAS OBRIGAGOES E RESPONSABILIDADES DA CONTRATADA

4.1 Fornece os produtos em conformidade com o Termo de referéncia

4.2 Cumprir com os prazos de fornecimento determinado pelo setor ou secretaria requisitante.
4.3 Responsabilizar-se, integralmente pela execucao do objeto, conforme legislacdo vigente.
4.4 Demais obrigacOes e responsabilidades previstas pela Lei Federal n2. 8.666/93 e demais
legislacdes pertinentes.

4.5 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.

1. FORMA DE PAGAMENTO:

5.1 O prazo de pagamento sera de até 30 (trinta) dias, apds a emissdo da Nota Fiscal.

5.2 Somente serd pago a empresa Vencedora, o valor referente de nota fiscal pelo objeto
adquirido e efetivamente recebido pela CONTRATANTE.
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ANEXO A

TERMO DE REFERENCIA

ITEM

DESCRICAO

UN

QUANT.
MINIMA

QUANT.
MAXIM

TESTE RAPIDO DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA A DETECCAO
QUALITATIVA DO ANTIGENO SARSCOV- 2 (AG) EM AMOSTRAS DE
ESFREGACO NASOFARINGEO HUMANO DE INDIVIDUOS QUE
ATENDEM AOS CRITERIOS CLINICOS E/OU EPIDEMIOLOGICOS DA
COVID-19. PARA PACIENTES COM SUSPEITA ATUAL DE INFECCAO
DA COVID-19 A PARTIR DO 1° DIA DE SINTOMA OU PACIENTES
ASSINTOMATICOS.RESPOSTAS RAPIDAS DE TESTE ENTRE 15-20
MINUTOS PELO METODO CONJUGADO DE OURO COLOIDAL: IGG
HUMANA ESPECIFICA PARA COLOIDE DE OURO SARS-COV-2 AG E
IGY DE GALINHA - COLOIDE DE OURO, LINHA DE TESTE: ANTISARS-
COV-2 MONOCLONAL DE CAMUNDONGO LINHA DE CONTROLE:
IGY MONOCLONAL DE CAMUNDONGO ANTIGALINHA.
ARMAZENAMENTO EM TEMPERATURA AMBIENTE DE 2~30°C.
SENSIBILIDADE MiNIMA: 93.3%.ESPECIFICIDADE MINIMA: 99.4%.
CONCORDANCIA MINIMA TOTAL: 97,9%.CONCORDANCIA
POSITIVA MINIMA DEVE SER MAIOR QUE VALOR DE CT <33 COM
UMA SENSIBILIDADE DE 98,2%. LIMITE DE DETECCAO MINIMO
2,5X101,8 TCID50/ML DE SARS-COV-2 ; NAO HA EFEITO GANCHO
EM 1,0X105,8 TCID50/ML DE SARS-COV-2.POSSIBILIDADE DE
IMPLANTAR UM ATENDIMENTO RAPIDO EM DIVERSAS
UNIDADES, DESCENTRALIZANDO 0 DIAGNOSTICO
POSSIBILITANDO TESTES EM AMPLA ESCALA , O KIT DEVE
CONTER:e 25 DISPOSITIVOS DE TESTE COM DESSECANTE EM
BOLSA INDIVIDUALe TAMPAO (1 X 9 ML/FRASCO)e 25 TUBOS DE
EXTRACAOe 25 TAMPAS DE TUBO DE EXTRACAOe 1 SWAB
CONTROLE POSITIVOe 1 SWAB CONTROLE NEGATIVOe 25 SWABS
NASOFARINGEOS ESTERILIZADOS PARA COLETA DEAMOSTRA e 1
SUPORTE PARA TUBOSe 1 GUIA DE REFERENCIA RAPIDA
(NASOFARINGEA)e 1 INSTRUCAO DE USOe RESULTADO DE
ESTUDO DE INTERFERENTES DISPONIVEL NAS INSTRUCOES DE
USO PARA PELO MENOS 20 TIPOS DE VIRUS, 12 MICRO-
ORGANISMOS E 28 SUBSTANCIAS  POTENCIALMENTE
INTERFERENTES.

UN

2.500

5.000

TESTE DIAGNOSTICO RAPIDO IN VITRO PARA A DETECGCAO
QUALITATIVA DOS ANTICORPOS IGG E IGM CONTRA SARS-COV-2
EM SORO, PLASMA, SANGUE VENOSO TOTAL E SANGUE VENOSO
POR PUNGAO DIGITAL. TEMPO DO TESTE: 10-20 MINUTOS
SENSIBILIDADE MINIMA:95.8% , ESPECIFICIDADE MINIMA: 94.0%
ARMAZENAMENTO: 2°C-30°C e TIPO DE AMOSTRA: SANGUE
TOTAL POR PUNGAO DIGITAL, SANGUE TOTAL VENOSO,

UN

2500

5000
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SORO/PLASMA ¢ TAMANHO DA AMOSTRA: — 20 ML DE SANGUE
TOTAL POR PUNGAO DIGITAL OU PUNGAO VENOSA. — 10 ML
SORO OU PLASMA. CONTEUDO: 25 DISPOSITIVOS PARA TESTE,
25 PIPETAS CAPILARES, 1 SOLUGAO TAMPAO (3 ML), 1
INSTRUGCAO DE USO: RESULTADO DE ESTUDOS DE
INTERFERENTES DISPONIVEIS NA BULA PARA PELO MENOS 6
SUBSTANCIAS POTENCIALMENTE INTERFERENTES E 4 OUTRAS
CONDIGOES (HAMA/ANTICORPO ANTINUCLEAR/FATOR
REUMATOIDE/ INFLUENZA A E B IGG),
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