MINISTERIO DA DEFESA
SECRETARIA-GERAL
SECRETARIA DE PESSOAL, ENSINO, SAUDE E DESPORTO
HOSPITAL DAS FORCAS ARMADAS

ESTUDOS PRELIMINARES

1. OBJETO

1. Aquisicdo de material de consumo hospitalar, conforme o Pedido de Aquisigio de Material a fim de abastecer LAC com insumos para prestar
atendimento aos pacientes suspeitos ou positivos para 0 COVID-19.

2. QUANTITATIVO DE MATERIAL

Unidade de
Medida/ Forma de
Apresentagio

Especificacdes
(Descritivo do Material)

Qtde

Total Solicitado Valor Unitario

Item

TESTE RAPIDO QUALITATIVO EM AMOSTRAS HUMANAS DE
SANGUE TOTAL, SORO OU PLASMA, PARA DETECCAO DE
1 ANTICORPOS IgG E IgM ANTI COVID 19 PELA METODOLOGIA DE TESTE 4.000 R$ 105,00
IMUNOCROMATOGRAFIA. COM SENSIBILIDADE E
ESPECIFICIDADE ACIMA DE 90% PARA OS TESTES REALIZADOS

TESTE RAPIDO QUALITATIVO EM AMOSTRAS DE SWAB
NASOFARINGE E OU OROFARINGE PARA DETECCAO DE
ANTIGENOS DO SARS- COV2, COM RESULTADO EM INDICE DE
CORTE (COI) PELA METODOLOGIA DE FLUORESCENCIA
UTILIZANDO EUROPIO COMO MARCADOR, COM RESULTADO
EM ATE 30 MINUTOS.

TESTE 6.000 R$ 170,00

O valor Inicial devera ser com base na Pesquisa inicial realizada pelo Setor Requisitante.

3. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO

1. Atentar que a justificativa da necessidade deve ser fornecida pela unidade requisitante da aquisi¢ao.

O Hospital das Forgas Armadas ¢ um hospital terciario para atender usuarios de alta complexidade, e também, representa o tltimo elo na cadeia de evacuagdo das
Forgas Armadas e adjacentes, recebendo militares das trés Forgas, oriundos dos mais diversos territorios internacionais e nacionais.

A realizagdo de testes para detecgdo da infecgdo por COVID-19, em amostras humanas de swab nasofaringe e/ou orofaringe para identificar antigenos virais de
nucleoproteinas do SARS-CoV2, e ou a identificagdo qualitativa de anticorpos IgG e IgM anti COVID-19 presentes no sangue total. A identificagéo dos
anticorpos possibilita acompanhar a evolugdo da infecgdo do quadro agudo, com a presenga de anticorpo IGM, para a cura, quando se observa os anticorpos
IgG. Esses reagentes sdo utilizados com teste de triagem inicial, com um custo menor, no decorrer da pandemia do CoVID19, em que sera necessario analisar um
numero maior de infectados.

Hoje, o pais vive uma pandemia causada pelo virus SARS CoV-2, e a situagdo ¢ considerada como um a Emergéncia de Saiide Piiblica de Importincia
Internacional (ESPII) reconhecida pela Organizag¢do Mundial de Savude (OMS) em 30 de janeiro de 2020, juntamente com a declara¢do de Emergéncia
de Satide Publica de Importincia Nacional (ESPIN), pelo Ministério da Saude 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. E necessério prever a¢des contra disseminagdo, assim como de controle do COVID 2019 no territorio
Brasileiro. Segundo o Ministro da Saude, essa situagdo de pandemia deve se estender até setembro do corrente ano, com varias vitimas em diferentes momentos
de evolugao da doenga. Comisso, cabe a todos as entidades relacionados a Saude Publica, se prepararem para tal evento, como também implantar agdes que
possibilitardo amenizar o quadro de disseminag@o, assim como melhorar as condigdes de diagnostico e de acompanhamento da evolugao da doenga.

O HFA ¢ um hospital de referéncia para o Ministério da Defesa e para o Poder Executivo, logo esta intrinsecamente envolvido no diagndstico e na contengao
dessa pandemia.

2. Razdo da Necessidade da Aquisigdo

Diante do exposto, faz-se necessario a aquisicdo desses insumos requeridos, que possibilitardo intmeros testes de identificacdo de patdogenos, melhorando de
forma substancial o atendimento a populagdo militar e a comunidade, com a finalidade de proporcionar um rapido diagnostico auxiliando na possivel contengdo de
disseminagdo de infecgdes primarias e secundarias,e também o controle delas.

3. Relagdo Demanda x Quantidade do material a ser fornecido (conforme modelo abaixo)

Quantidade Quantidade
Item Especificacdes (Descritivo do Material) c de Prevista
oo | em2020

TESTE RAPIDO QUALITATIVO EM AMOSTRAS HUMANAS DE SANGUE TOTAL, SORO OU PLASMA, PARA
1 |DETECGAO DE ANTICORPOS IgG E IgM ANTI COVID 19 PELA METODOLOGIA DE IMUNOCROMATOGRAFIA. 0 4.000
COM SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE ACIMA DE 90% PARA OS TESTES REALIZADOS

TESTE R’APIDO QUALITATIVO EM AMOSTRAS DE SWAB NASOFARINGE E OU OROFARINGE PARA DETECCAO
2 | DE ANTIGENOS DO SARS- COV2, COM RESULTADO EM INDICE DE CORTE (COI) PELA METODOLOGIA DE 0 6.000
FLUORESCENCIA UTILIZANDO EUROPIO COMO MARCADOR, COM RESULTADO EM ATE 30 MINUTOS.

4. Especificagdes Técnicas

Esse teste solicitado para aquisicdo, é um teste rapido para Coronavirus( COVID 19) com resultados previsto entre 15 a 30
minutos. Trata-se de teste por um imunoensaio cromatogréfico qualitativo para detecgdo dos anticorpos IgG e IgM, e ou
pela tecnologia de imunoflorescéncia para detectar nucleoproteinas ( antigenos) do coronavirus causador do COVID 19.
Cada teste rapido tem na sua almofada ou tira, anticorpo de de cabra policlonal anti IgG de camundongo na linha controle O
teste para deteccao de anticorpos é realizado no soro, plasma ou sangue total capilar. O teste consiste em dois componentes
, um componente IgG e outro componente IgM. No componente IgG, a regido da linha teste IgG é revestida com um anti IgG
humano. Durante o teste a amostra reage com as particulas revestidas de antigeno de COVID 19 no dispositivo do teste. O
soro, plasma ou o sangue total, migra para cima na membrana cromatogréfica por capilaridade e reage com o anti IgG
humano na linha de teste do IgG. Se a amostra humana tem anticorpos IgG contra o COVID 19 , uma linha colorida aparece
na regido da linha deste IgG. Essa mesma situacdo ocorrera com os anticorpos IgM. Anticorpos IgM contra o COVID 19, se
presente na amostra reage com o anti IgM humano e com as particulas revestidas de antigeno do COVID 19, formando uma
linha colorida na regido do teste. A reagdo positiva para IgM indica infecgdo aguda, ou seja infeccdo primaria, e, se for positiva
para IgG, indicativo de infeccdo secundéria. A presenca de linha tanto na faixa de IgM e IgG indica evolugdo da doenga da




fase aguda para a fase de cura. O organismo teve contato com o virus e apresentou evolugdo positiva para a doenga,
tornando uma infeccao secundaria. A auséncia de faixa tanto no 19gG quanto no IgM indica que anticorpos anti COVID 19 ndo
foram detectados. Todo teste tem que ter a faixa do controle positiva, se nao tiver é necessario desconsiderar o resultado.
Para a deteccdo do antigeno na amostra humana é feita da seguinte forma: aplica-se a amostra no poc¢o do dispositivo e
aguarda a migracdo através da membrana. Se o antigeno viral do COVID 19 estiver presente, ocorrera uma reagao com o
eurdpio conjugado ao anticorpo monoclonal anti COVID 19 na almofada da conjugacao e formara complexos de particulas de
fluorescéncia anticorpo-antigeno. Estes complexos se movem ao longo da membrana para ser captada pelo anti COVID 19
linha teste e emitird um sinal de fluorescéncia, que sera verificada pelo o analisador.

5. Justificativa para escolha de marca/modelo (Sugestdo Marca de Referéncia),

TEM DESCRICAO DO MATERIAL/SERVICO MARCA DE REFERENCIA

TESTE RAPIDO QUALITATIVO EM AMOSTRAS HUMANAS DE SANGUE TOTAL, SORO OU PLASMA,
PARA DETECCAO DE ANTICORPOS IgG E IgM ANTI COVID 19 PELA METODOLOGIA DE
IMUNOCROMATOGRAFIA. COM SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE ACIMA DE 90% PARA OS
TESTES REALIZADOS.

METHABIO OU SIMILAR

TESTE RAPIDO QUALITATIVO EM AMOSTRAS DE SWAB NASOFARINGE E OU OROFARINGE PARA
DETECCAO DE ANTIGENOS DO SARS- COV2, COM RESULTADO EM INDICE DE CORTE (COI) PELA
METODOLOGIA DE FLUORESCENCIA UTILIZANDO EUROPIO COMO MARCADOR, COM RESULTADO
EM ATE 30 MINUTOS.

METHABIO OU SIMILAR

6. Critério da Aceitacdo de Amostras

Nao se aplica.

7. Beneficios diretos e indiretos que resultardo da aquisi¢ao.

O HFA, por se tratar de hospital tercidrio e {iltimo elo na cadeia de evacuagdo das For¢as Armadas em Brasilia e adjacéncias, recebe pacientes acometidos das
mais variadas enfermidades.

Essa analise avulta-se como imprescindivel por se tratar de materiais a serem empregados no tratamento de pessoas, cuja auséncia podera colocar em risco suas
vidas, além da necessidade de abastecimento dos estoques deste hospital. Isto posto, os beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com a
salvaguarda da integridade fisica dos pacientes, cujo diagnostico e tratamento necessitam dos materiais ora licitados.

8. Conexao da contratagdo e o Planejamento existente

A contratagdo alinha-se com o planejamento da Diregdo do HFA, assessorada pelos chefes de clinicas e Departamentos. Esta assertiva ampara-se na medida em
que ¢ constante a necessidade de tais materiais para o bom andamento das atividades a que se destina 0 HFA.

A despesa tem adequagdo orcamentaria e financeira com a Lei Orgamentaria Anual e compatibilidade com a Lei de Diretrizes Orgamentarias. Foram observadas,
previamente, todas as prescrigdes constantes do art. 16, inciso I ¢ II, e § 1° incisos I e II da Lei Complementar n° 101, de 04/05/2000 (Lei de Responsabilidade
Fiscal) e o art. 7°, § 2°, inciso III da Lein® 8.666/93.

9. Critérios de Sustentabilidade Ambiental

Os critérios de sustentabilidade exigidos neste Plano de Trabalho estdo de acordo com no Art. 3° da Lein®. 8.666/93, com redagao dada pela Lein°. 12.349, de
2010; no Art. 4°, incisos I, III, VI, Art. 5° do Decreto n°. 7.746, de 5 de junho de 2012; Art. 5° do Decreto n°. 7.404, de 23 de dezembro de 2010; Incisos II,
111, do Art. 5° da Instrugdo Normativa SLT/MPOG n°. 01, de 19 de janeiro de 2010; Lein®. 12.305, de 2 de agosto de 2010; Art. 225 da Constituigdo da
Republica Federativa do Brasil de 1988 e subsidiariamente a Lein®. 9.985, de 18 de julho de 2000;

A empresa contratada devera adotar as praticas de sustentabilidade ambiental na execug@o dos servigos, conforme previsto no artigo 3° da Lein® 8.666/93 ¢
Instrugdo Normativa n° 01 de 19/01/2010/SLTI/MPOG;

Em atendimento as normas constantes na Instrugdo Normativa n° 01/2010/SLTI/MPOG, as licitantes deverdo ofertar preferencialmente embalagens que sejam
constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atoxico, biodegradavel, conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2, com origem ambientalmente
regular dos recursos naturais utilizados nos bens, servigos e obras e cujo processo de fabricagdo observe os requisitos ambientais para obtengéo de certificagdo do
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial - INMETRO com produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relagao aos
seus similares.

Os materiais ofertados devem ser produzidos por fabricantes compromissados com o meio ambiente, que mantenham programa continuado de sustentabilidade
ambiental, e que além de se enquadrarem no disposto nos itens anteriores, comprovem que cumprem a legislagido ambiental pertinente ao objeto da licitagao.

As proponentes deverdo observar e cumprir a legislagdo ambiental pertinente ao objeto da licitagdo, tanto no processo de extragdo das matérias-primas utilizadas,
como na fabricagao, utilizagdo, transporte e descarte dos produtos e matérias-primas, inclusive quanto a observancia do anexo I da Instrugdo Normativa
(IBAMA) n° 06 de 15 de margo de 2013, no caso de itens enquadrados como atividades potencialmente poluidoras e utilizadores de recursos ambientais, caso
em que podera ser solicitado certificado de sustentabilidade ambiental.

A empresa contratada devera apresentar Termo de Compromisso para receber aqueles medicamentos ou outros tipos de materiais vencidos ou ndo utilizados, de
acordo com o instrumento de logistica reversa definido na Lein® 12.305/10 (Politica Nacional de Residuos Soélidos) e Decreto n° 7.404/ 10, se for o caso.

Os licitantes devem oferecer produtos que ndo contenham substincias perigosas em concentragao acima da recomendada na diretiva RoHS (Restriction of Certain
Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cadmio (Cd), bifenilpolibromados (PBBs), éteres difenil-
polibromados (PBDEs).

Os licitantes devem oferecer produtos acondicionados, preferencialmente, em embalagem individual adequada, com o menor volume possivel, que utilize materiais
reciclaveis, de forma a garantir a maxima prote¢do durante o transporte € 0 armazenamento;

De acordo com o art. 7°, XI, n° 12.305/2010 — Politica Nacional de Residuos Solidos, os licitantes devem ofertar produtos que sejam acondicionados em
embalagens recicladas ou reciclaveis, de papelao ou de plastico a base de etanol de cana de agucar (se for o caso);

Os licitantes devem optar, quando possivel, por produtos constituidos por materiais naturais.
10. Fornecimento de Equipamentos em Comodato

Nao se aplica.

11.Necessidade de Agrupamento de Itens

Nao se aplica.

12. Garantia dos produtos

Os produtos deverdo ter a garantia minima de 12 (doze) meses ou a garantia do fornecedor.

13. Validade dos Produtos

Os produtos deverdo na data da entrega, apresentar a seguinte validade:

Quando a validade for inferior a 12 (doze) meses, validade minima de 70% (setenta por cento);
Quanto a validade for superior a 12 (doze) meses validade minima de 50% (cinquenta por cento).

14. Vantagens e economicidade para a administragao




A aquisi¢ao destes materiais permitird a0 HFA absorver a demanda atual oriunda dos usuarios das For¢as Armadas e seus dependentes.

Os materiais constantes do objeto em referéncia serdo destinados ao Laboratorio de Analises Clinicas do HFA, proporcionando economicidade aos cofres
publicos, evitando que os pacientes sejam encaminhados para hospitais e clinicas conveniadas.

4. CLASSIFICACAO DOS BENS COMUNS

O objeto da presente aquisicdo pode ser objetivamente especificado por meio de padrdes usuais no mercado. Dessa forma, entendemos que possa ser
classificado como “bem comuny

5. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO.

O prazo de entrega dos bens ¢ de até ...... dias, contados do(a) recebimento da Nota de Empenho, em remessa PARCELADA, no seguinte enderego:

112408 - HOSPITAL DAS FORCAS ARMADAS: Setor HFA - Sudoeste - Brasilia/DF - CEP: 70673-900, Se¢do de Almoxarifado, Sala de Entrada, portdo
de acesso pela Via HCE Dois, quando se tratar de Nota Fiscal com natureza de operagéo venda, sendo o recebimento, neste momento, de carater provisorio,
compreendido no horario entre 7:00 as 11:30 e 13:00 as 15:30h, de segunda a sexta-feira.

Para o HFA: A remessa do pedido devera ser iniciada ap6s o recebimento da ORDEM DE FORNECIMENTO ao longo do periodo de vigéncia da Ata de
Registro de Pregos (ARP), em conformidade com as necessidades do orgdo. Para os orgios participantes a remessa sera iniciada conforme orientagdes do 6rgdo.

A “ORDEM DE FORNECIMENTO?”, sera emitida no Sistema SEI do HFA, com o QR de comprovagio de autenticidade, assinado Pelo Chefe do SETOR ou
seu Substituto.

6. DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE

e s3o obrigagdes da Contratante:
e receber o objeto no prazo e condigbes estabelecidas no Edital e seus anexos;

e verificar, minuciosamente e no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as especificagdes constantes do
Edital e da proposta, para fins de aceitagéo e recebimento definitivo;

e comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfei¢cdes, falhas ou irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja
substituido, reparado ou corrigido;

e acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagdes da Contratada;
e efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e forma da aquisicéo;

e a Administragdo nao respondera por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros, bem como por qualquer dano
causado a terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

* a Administragao realizara pesquisa de precgos a fim de verificar a vantajosidade dos pregos registrados.

7. OBRIGACOES DA CONTRATADA

* A Contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes no Edital, seus anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus
os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto e, ainda:

e efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes, conforme especificagdes, prazo e local constantes no Edital e seus anexos,
acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagdes referentes a: marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de
garantia ou validade;

e O objeto deve estar acompanhado do manual do usuario, com uma versdo em portugués e da relagao da rede de assisténcia técnica
autorizada;

e responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cédigo de Defesa do
Consumidor (Lei n°8.078, de 1990);

e substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Termo de Referéncia, o objeto com avarias ou defeitos;

e comunicar a Contratante, no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas que antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem
o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacao.

MARIA AMELIA ALVES DA COSTA FERRAZ - Ten Cel Farm ANGELA ROSANE BORGES DA COSTA - Ten Cel Farm
Chefe da Subdivisio de Laboratorio de Analises Clinicas Chefe da Divisdo de Farmacia

NESTOR FRANCISCO MIRANDA JUNIOR
Contra-Almirante (Md)
Diretor Técnico de Saude

JEFFERSON FERNANDES NEVES STOPATTO - Cap Int
Chefe da Segdo de Orgamento e Finangas

KLADSON TAUMATURGO FARIAS - Cel Inf
Ordenador de Despesa do Hospital das Forgas Armadas
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