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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundagao Satde

Diretoria Técnico Assistencial

ANEXO

FORMULARIO DE SOLICITACAO DE AQUISICAO

I-OBJETIVO

O presente Formulério de Solicitagdo visa a aquisi¢io de TESTES RAPIDOS DE ANTIGENOS CONTRA SARS-CoV2, usados nos diagnosticos de patogenos
respiratorios identificando o antigeno SARS-CoV-2, os testes serdo utilizados na testagem de pacientes com suspeita de COVID-19 para a identificagdo de
pessoas potencialmente infectadas quando usadas para triagem e para da demanda de atendimento de pacientes nas Unidades de saude a espera de transferéncia
para leito de Terapia Intensiva ou Enfermaria especifica para COVID- 19, ou com outras enfermidades que ndo sejam por infec¢@o pelo novo coronavirus e
necessitem de transferéncia para Hospitais Especializados, conforme descri¢do do item III deste formulario, para atender a demanda da Unidade pelo periodo
de 180 (cento e oitenta) dias.

Com a presente solicitacdo almeja-se alcangar a seguinte finalidade: realizar a testagem em pacientes internados nas unidades sob a gestdo da Fundagdo Saude
do Estado do Rio de JANEIRO - FSERJ, que necessitem de transferéncia para Hospitais Especializados, tendo como critérios para essa internagio a realiza¢do
de testes rapidos para detec¢ao do COVID-19, tais agdes coordenadas nas Unidades de Saude e a promogao de medidas que mitiguem a iminente sobrecarga da
rede estadual de saude diante da propagagao do COVID-19.

II - JUSTIFICATIVA
Considerando:

1. A situagdo de emergéncia sanitaria vivenciada mundialmente em decorréncia da propagac@o do novo Coronavirus, que produz impactos diretos no
Sistema de Satude Publica do Estado do Rio de Janeiro e torna essencial o emprego urgente de medidas de prevencao, controle e contengao de riscos,
danos e agravos a saude publica;

2. A Emergéncia de Saude Publica de Importéncia Internacional (ESPII) reconhecida pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS) em 30 de janeiro de 2020,
juntamente com a declaragdo de Emergéncia de Satide Publica de Importancia Nacional (ESPIN) pelo Ministério da Satide do Brasil através da Portaria
MS n° 188 de 03 de fevereiro de 2020, conforme decreto n® 7.616 de 17 de novembro de 2011, prevendo a¢des contra 0 SARS-COV-2 no territorio
Brasileiro, inclusive no Rio de Janeiro;

3. O cenario epidemioldgico da COVID-19 no Estado do Rio de Janeiro, onde o niimero de internagdes e 6bitos voltou a ficar em patamar elevado, o que
indica a necessidade de continuidade e de ampliagdo da testagem para SARS-CoV-2;

4. A Nota Técnica - SVS/SES-RJ N° 31/2020 cita no item 2. ESTRATEGIA PARA AMPLIACAO DA TESTAGEM PARA COVID-19 que: “a SES, em
parceria com 0 COSEMS e a FIOCRUZ, discutiu e definiu pela ampliagdo da testagem para COVID-19 em todo o territorio do Estado do Rio de Janeiro.
Essa proposta esta em consonancia com o Ministério da Saude que langou em todo o territorio nacional a estratégia “Diagnosticar para Cuidar”, cujo o
objetivo € ampliar o acesso da populacéo a testagem para a COVID-19, para o que disponibilizara um aumento do quantitativo de testes RT-PCR,
Sorologia convencional (ELISA ou ECLIA) e Testes Rapidos para os municipios”;

5. A publicagio do Decreto n® 47.414, de 18 de dezembro de 2020, que estabelece novas medidas temporarias de prevencdo ao contagio e de enfrentamento
da emergéncia em saude publica de importancia internacional, decorrente do novo coronavirus, vetor da COVID-19, bem como reconhece a situagdo de
emergéncia no ambito do Estado do Rio de Janeiro;

6. A Lei® 13.979 de 06 de fevereiro de 2020, artigo 4°, os Decretos n® 46.966 de 11 de margo de 2020 e n° 47.246 de 1° de setembro de 2020 renova o estado
de calamidade publica em virtude da situag@o de emergéncia decorrente do novo coronavirus (COVID-19), reconhecido por meio da Lei Estadual n°
8.794/2020 e a Portaria n° 188, de 03 de fevereiro de 2020, do Ministério da Satude, que dispde sobre a Declaragdo de Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da infecgdo humana pelo novo coronavirus (2019-nCoV).

7. A necessidade de implementagdo de agdes coordenadas nas Unidades de Satide e a promogéo de medidas que mitiguem a iminente sobrecarga da rede
estadual de saude diante da propagacdo do COVID-19;

8. A demanda de atendimento de pacientes nas Unidades Hospitalares com outras enfermidades que nao sejam por infecgao pelo novo coronavirus e
necessitem de transferéncia para Hospitais Especializados, tendo como critérios para essa internagdo a realizagdo de testes para detec¢do do COVID-19

9. ANOTA TECNICA N° 098/2020 CGLAB/DAEVS/SVS/MS, da Secretaria de Vigilancia em Satde do Ministério da Satide, com orientagdes e
recomendagdes sobre a UTILIZACAO DO TESTE RAPIDO DE ANTIGENO CONTRA SARS-CoV2, o qual utiliza a técnica RT-qPCR que consiste na
deteccdo realizada por material genético do virus. O exame ¢ coletado por secrecdo naso-orofaringe e a amostra ¢ obtida por meio de swab que apds a
coleta retornam resultados em aproximadamente 30 minutos.

10. A solicitagdo da Superintendéncia de Unidades Proprias e Pré Hospitalares da Secretaria Estado da Satide — SES para que a Fundagdo Satde, providencie
a compra dos antigenos aprovados pela ANVISA descritos na tabela 01 desta Nota Técnica;

Neste contexto, torna-se imprescindivel a aquisigdo de TESTES RAPIDOS DE ANTIGENOS CONTRA SARS-CoV?2 para o atendimento a populagio em
larga escala, a fim de diminuir o tempo de espera para confirmagao quanto ao diagnostico por COVID- 19 de pacientes que se encontram internados nas
Unidades de satde a espera de transferéncia para leito de Terapia Intensiva ou Enfermaria especifica para COVID- 19.
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Assim, solicita-se a sua célere contratagdo para atender a demanda em pacientes internados nas Unidades sob a gestao da FSERJ.
I1II - OBJETO DA AQUISICAO:

3.1. A presente solicitagdo visa a aquisi¢do de TESTES RAPIDOS DE ANTIGENOS CONTRA SARS-CoV2 para realizagdo de exames usados nos
diagnosticos de patogenos respiratorios identificando o antigeno SARS-CoV-2, de acordo com as especificagdes e quantidades constantes no quadro abaixo:

ITEM CODIGO DESCRICAO UNID | QUANT

ANTIGENO,  DETERMINACAO:
TESTE RAPIDO PARA DETECCAO
QUALITATIVA DE ANTIGENOS DO
CORONAVIRUS  (SARS-COV-2),
6810.205.0058 | TECNICA:

1 IMUNOCROMATOGRAFICO ~ EM | TESTE | 10.000
ID-166622 | AMOSTRAS ~ HUMANAS  DE
NASOFARINGE, NOME:
ANTIGENOS VIRUS SARS-COV-2,
APRESENTACAO: KIT COMPLETO,
FORMA FORNECIMENTO: TESTE

3.2 A descrigéo dos itens ndo restringe o universo de competidores.
IV —JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resoluciao SES 1347/2016):

4.1. Para defini¢do do quantitativo solicitado no objeto, por tratar-se de evento dindmico, ndo ¢é factivel determinar a quantidade exata de testagens que serdo
solicitadas aos hospitais sob a gestdo da FSERIJ.

Para tal foi observada a crescente demanda da pandemia do Coronavirus, por se tratar de metodologia para detecg@o de antigenos contra SARS-CoV-2. Na
auséncia de aquisi¢@o e fornecimento do referido item anteriormente, ndo ha histérico de consumo para estimativas e comparagdes, por isso estimou-se o
quantitativo com base na média de, aproximadamente, 1.073 interna¢des mensais nas Unidades.

V - QUALIFICACAO TECNICA

5.1. Para a qualificacdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

a. Licenga de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario da empresa, nas seguintes hipdteses de acordo com a RDC 153/17 e IN 16/2017:

a.1) Licen¢a de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgdo Sanitério competente. Caso a LFS esteja vencida, deveré ser apresentado também o
documento que comprove seu pedido de revalidagéo;

a.2) Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licen¢a de Funcionamento Sanitério, desde que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que
autorizam a substitui¢ao;

a.3) Para fins de comprovagao da Licenca de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser aceito a publicagdo do ato no Diario Oficial
pertinente;

a.4) A Licenga emitida pelo Servico de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados e Municipios em que os 6rgdos competentes
ndo estabelecem validade para Licenga, devera ser apresentada a respectiva comprovagao legal;
b. Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para desempenho de atividade pertinente ¢ compativel com o objeto da licitagdo, através de no minimo
01 (um) atestado, fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado. A comprovacdo da experiéncia prévia considerara até 50% (cinquenta
por cento) do objeto a ser contratado;
c. Registro vélido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme Lei n°5.991/1973, Lei n°6.360/1976, Decreto n°8.077 de 2013, Lei
Federal n°12.401/2011, dos reagentes, devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio de:

c.1) Copia do registro do Ministério da Satide Publicado no D.O.U, grifado o numero relativo a cada produto cotado ou copia emitida eletronicamente através
do sitio oficial da Agéncia de Vigilancia Sanitaria; ou

c.2) Protocolo de solicitagao de sua revalidacdo, acompanhada de copia do registro vencido, desde que a revalidacdo do registro tenha sido requerida no
primeiro semestre do tltimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condi¢des previstas no § 6° do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de
1976.

¢.3) Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante devera comprovar essa isencdo através de:

o Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo ¢ isento de registro; ou
o Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isengéo do objeto ofertado.

VI - CATALOGO PARA AVALIACAO

6.1 — A empresa devera fornecer catalogo do fabricante junto aos documentos de habilitagdo, constando a descrigdo para analise técnica.
6.1.2. O catalogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte endereco:

FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Géavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil — CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010.

6.2. Justificativa para exigéncia do catalogo: a apresentagdo do catilogo ¢ necessaria para analise das especificagdes dos produtos ofertados.
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6.3. A avaliag@o do catalogo sera realizada pela equipe técnica da Diretoria Técnico Assistencial (DTA) da Fundag@o Satude do Estado do Rio de Janeiro.

6.4. Critérios para avaliagdo do catdlogo: na avaliacdo do catalogo sera verificado se a descrigdo técnica do produto corresponde a exigéncia do formulario de
solicitagdo.

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
7.1. O(s) insumo(s) do objeto deste termo sera(ao) recebido(s), desde que:

a. A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;

b. A especificagdo esteja em conformidade com o solicitado neste Formulario de Solicita¢do;

c. Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periodo total de validade, conforme Resolugdo SES n° 1342/2016; caso a validade
seja inferior ao que esta aqui estabelecido, a empresa devera se comprometer formalmente, por meio de carta, a efetuar a troca dos insumos que venham
ter a sua validade expirada, sem qualquer 6nus para a Administragéo;

d. A embalagem deve estar inviolada ¢ deve forma a permitir o correto armazenamento;

e. A validade e o lote devem estar visiveis na embalagem dos insumos;

VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA
8.1. Das Entregas:

a. As entregas serao parceladas, de acordo com a demanda da Unidade;
b. As entregas deverao ocorrer no prazo de 10 (dez) dias corridos a partir do recebimento da nota de empenho;
1. Do local e horidrio da entrega:

a. A entrega devera ser no FUN]Z?ACAO SAUDE tendo em vista o nimero de testes disponiveis para a realizagio do teste de detecgio de COVID 19;
b. Endereco: FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca,248 Géavea- Rio de Janeiro/RJ — Brasil — CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010.
c. Horario: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

O local da entrega poderd ser substituido a critério da administragdo.
IX — OBRIGACOES DA CONTRATADA
9. Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

a. Entregar os itens nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada para a retirada dos empenhos; qualquer despesa inerente ao processo de
logistica para entrega do material ficara sob a responsabilidade do fornecedor registrado;

b. Entregar o produto com copia do empenho e com informacao na Nota Fiscal de lote e validade, de acordo com a Resolugéo da Secretaria de Saude n°
1342/2016;

c. Fornecer o nimero de testes solicitado, desconsiderando o “volume morto” do frasco de reagentes;

d. Fornecer todos os insumos descartaveis (microplacas, cubetas de plastico descartaveis, solugdes de limpeza de agulhas de aspirag¢ao, ou outros a depender
do tipo de maquina), necessarios a realizacdo dos testes adquiridos;

e. Fornecer controles, de no minimo dois niveis, em quantidade suficiente para realizar o nimero de testes adquiridos, com periodicidade diaria;

f. Repor todas as perdas por ndo conformidade do (s) reagente (s) e/ou insumo (s); A contratada devera substituir, em qualquer época, o produto, desde que
fique comprovada a existéncia de inadequagao ao solicitado ou qualquer ndo conformidade, mediante a apresentacdo do produto defeituoso ou proceder o
ressarcimento do mesmo, ndo acarretando 6nus para a CONTRATANTE; o prazo para a referida substitui¢do devera ser de 05 (cinco) dias uteis, contados
da solicitag@o feita pela Administragdo;

g. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos a
CONTRATANTE, garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faca segundo as condigdes estabelecidas pelo fabricante,
notadamente no que se refere as temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade; os bens poderao ser rejeitados no todo ou em parte, quando
em desacordo com as especificacdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05 (cinco) dias uteis, a
contar da notificac@o a Contratada, as custas desta, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades;

h. Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentag@o relativa as condigdes de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do
estabelecimento do fabricante até a chegada 8 CONTRATANTE;

. Apresentar, no ato da entrega, a Ficha de Informacao de Seguranca de Produto Quimico (FISPQ), caso o produto contenha em sua composic¢éo agentes
quimicos, em qualquer concentragio (Decreto n° 2.657 de 03/07/1998). As FISPQ séo equivalentes as MSDS (Material Safety Data Sheets) utilizadas
internacionalmente;

j- Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;

k. Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa;

. Oferecer assessoria cientifica sem 6nus para administragdo e disponivel para utilizagdo dos produtos. Tal assessoria cientifica devera ser formada por
profissionais habilitados e tem a fun¢do de dar sustentag@o técnica e cientifica em qualquer questionamento quanto ao processamento de amostras,
podendo ser feito remotamente;

m. Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso o0 mesmo néo possua a validade exigida no item VII deste formulario;

n. Atender com presteza as solicita¢cdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto atendimento das reclamagdes levadas ao seu conhecimento
pela CONTRATANTE;

o. Prestar todas as informagdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o contrato.

—

Ju—

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

a. Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia para a sua regularizacéo;
b. Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execucdo do presente contrato.

Elaborado por

Adriana Rodrigues Gomes de Souza
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ID 5102573-6

Aprovado por

Eliene Denites Duarte Mesquita

Diretora Técnico Assistencial — Fundagdo Saude
Id. Funcional: 3131705-7

Rio de Janeiro, 14 janeiro de 2021
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L e oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n2 46.730, de 9 de agosto de 2019.
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