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Estudo Teécnico Preliminar 48/2022

1. Informacoées Basicas

Ntimero do processo: 60550.000215/2022-40

2. Descricdo da necessidade

Aquisicdo de material de consumo hospitalar, nos termos da Medida Proviséria n® 1.047 de 3 de maio de 2021, conforme o
Pedido de Aquisicao de Material a fim de abastecer o LAC com insumos para prestar atendimento aos pacientes suspeitos
ou positivos para o COVID-19, com equipamento cedido em regime de COMODATO (com manutengdo e assisténcia
técnica) com compatibilidade e integragio do SOFTWARE LABORATORIAL junto ao sistema de gestao do HFA (SOUL
MV- Médulo Laboratdrio).

JUSTIFICATIVA E OBJETIVO

O Hospital das Forcas Armadas é um hospital terciario para atender usuérios de alta complexidade, e também, representa o
ultimo elo na cadeia de evacuagdo das Forcas Armadas e adjacentes, recebendo militares das trés Forgas, oriundos dos mais
diversos territérios internacionais e nacionais. Além disso, o HFA é o hospital de referéncia para os servidores civis da propria
instituicdo e do Ministério da Defesa.

A realizacao de teste molecular para detecgao da infeccao por COVID-19, em amostras humanas, pode ser feito por swab
nasofaringe e/ou orofaringe, para identificacdo qualitativa de acidos nucléicos de RNA viral de SARS-CoV-2. Esses reagentes
sdo utilizados no diagnéstico da doenga, o que vai viabilizar a realizacdo de procedimentos laboratoriais pela Subdivisao de
Laboratdrio de Analises Clinicas, assim proporcionando um tratamento adequado aos pacientes, evitando o encaminhamento para
Hospitais conveniados, ensejando a racionalizagado de recursos colocados a disposi¢cao do HFA.

Hoje, o pais vive uma pandemia causada pelo virus SARS CoV-2, e a situagdo é considerada como um a Emergéncia de Satide
Publica de Importancia Internacional (ESPII) reconhecida pela Organizagdo Mundial de Satide (OMS) em 30 de janeiro de
2020, juntamente com a declarag¢do de Emergéncia de Saude Publica de Importdncia Nacional (ESPIN), pelo Ministério da
Sautde 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 necessario prever agdes contra disseminacdo, assim como de controle do COVID 2019 no territério Brasileiro. Com
isso, cabe a todos as entidades relacionados a Satide Ptblica, se prepararem para tal evento, como também implantar agoes que
possibilitardo amenizar o quadro de disseminagdo, assim como melhorar as condi¢des de diagnostico e de acompanhamento da
evolucdo da doenga.

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

RAZAO DA NECESSIDADE DA AQUISICAO

Diante do exposto, faz-se necessario a aquisi¢do desses insumos requeridos, que possibilitardo intimeros testes de identificagdo
de patdégenos, melhorando de forma substancial o atendimento a populagdo militar e a comunidade, com a finalidade de
proporcionar um rapido diagnéstico auxiliando na possivel contengdo de disseminagdo de infecgdes primarias e secundarias e
também o controle delas.

DA DEMANDA CONTRATADA X QUANTIDADE DO MATERIAL A SER FORNECIDO

Relagdo Demanda x Quantidade do material consumido:

C
I |Especificacao Consumo [Consumo |Pedido
|
tem [resumida Und - bos ggigm" 2020 (Consumo 2021 b2
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3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Subdivisdo de Laboratério de Andlises Clinicas Maj Farm Daniela Boneberger Behm

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao
ESPECIFICACOES TECNICAS
ITEM 1

Teste para dosagem de n- COVID-19, para determinagdo qualitativa de antigenos contra SARS- COV-2 em amostras de swabs
nasal, nasofaringe ou de garganta, como auxiliar na triagem de pacientes com sintomas de n- Covid resultado em indice de corte
(coi) pela metodologia de fluorescéncia, em amostras de swabs nasal, nasofaringe.

Metodologia imunodetecgdo em sanduiche, leitura por fluorescéncia (FIA).
Sensibilidade e especificidade minima do teste de 90%.
Teste individual.

O kit deve vir acompanhado de ponteira de amostra, curva de calibragdo, instrumento para coleta digital e instrugao de uso. Além
disso a empresa devera fornecer os swabs para realizagdo dos testes de antigenos e todos os insumos necessarios para a realizagao
do teste.

Disponibilizar, sob a forma de comodato, para o Laboratério de Analises Clinicas / HFA, um equipamento(s) totalmente
automatizado(s) e um equipamento 'back up' que possa utilizar os mesmos reagentes do equipamento principal com as seguintes
caracteristicas minimas:

Analisador automatico utilizando plataforma Point Of Care,

Leitura por Imunoensaio de Fluorescéncia (fFIA- TRF) para determinagdo qualitativa de antigenos contra o SARS- COV-2, com
liberacao de concentragdes relativas (COI- Cut- Off Index);

Sem nenhum preparo manual de reagentes ou amostra- O processamento deve ser totalmente automatizado;
Tempo de reagdo de amostras nao superior a 15 minutos;

Capacidade de processamento minimo de 30 amostras/ hora;

Capacidade de processamento de no minimo 6 testes simultaneos;

Capacidade de armazenar no minimo 5.000 resultados;

Leitor de cddigo de barras;

Possibilidade de backup via cartdo de memoria

Calibragdo por sistemas de ID Chip (contendo a curva Master Lote- especifica);

Impressora térmica embutida para a impressdo dos resultados.

Atender as solicitagoes de servigos de assisténcia técnica corretiva no prazo inferior a 24 horas, contado a partir do momento da
solicitagao, que serd realizada por telefone ou e-mail, inclusive aos sabados, domingos e feriados. Caso o reparo nao ocorra nesse
periodo, a empresa deverd realizar os exames em outro laboratdrio, com a mesma metodologia e conforme padroes de qualidade
e entregar os resultados dentro do prazo de entrega previsto pelo LAC/HFA;

Os servigos de assisténcia técnica deverao ser prestados enquanto houver reagentes adquiridos, em uso ou ainda em forma de
empenho vigentes, mesmo em caso de o pregao ter expirado;
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A empresa devera fornecer um equipamento novo ou com tempo de uso de no maximo 03 (trés)anos comprovado por nota fiscal.
Caso, 0 equipamento ndo seja novo, devera ter apresentacdo do fabricante com nimero de série, data de fabricacdo, data de
registro e declaragdo de periodo de uso ndo superior a 03 (trés) anos;

Esse teste solicitado para aquisicdo trata-se de teste por um imunoensaio para detec¢do dos antigenos pela tecnologia de
imunoflorescéncia para detectar nucleoproteinas ( antigenos) do coronavirus causador do COVID 19 . Se o antigeno viral do
COVID 19 estiver presente, ocorrera uma reagdo com o eurdpio conjugado ao anticorpo monoclonal anti COVID 19, na
almofada da conjugagdo e formard complexos de particulas de fluorescéncia anticorpo-antigeno. Estes complexos se movem ao
longo da membrana para ser captada pelo anti COVID 19 na linha teste e emitird um sinal de fluorescéncia, que sera verificada
pelo o analisador.

ITEM 2

Teste para dosagem de n- COVID-19, para determinagdo qualitativa de antigenos contra SARS- COV-2 em amostras de swabs
nasal, nasofaringe ou de garganta, como auxiliar na triagem de pacientes com sintomas de n- Covid. E teste para detecgao
simultanea e diferenciada dos antigenos da Covid-19, Influenza A, incluindo HINT1 e influenza B no mesmo cassete resultado em
indice de corte (coi) pela metodologia de fluorescéncia, em amostras de swabs nasal, nasofaringe.

Metodologia imunodetec¢do em sanduiche, leitura por fluorescéncia (FIA).
Sensibilidade e especificidade minima do teste de 90%.
Teste individual.

O kit deve vir acompanhado de ponteira de amostra, curva de calibragdo, instrumento para coleta digital e instrugao de uso. Além
disso a empresa devera fornecer os swabs para realizagdo dos testes de antigenos e todos os insumos necessarios para a realizagao
do teste.

Disponibilizar, sob a forma de comodato, para o Laboratério de Analises Clinicas / HFA, um equipamento(s) totalmente
automatizado(s) e um equipamento 'back up' que possa utilizar os mesmos reagentes do equipamento principal com as seguintes
caracteristicas minimas:

Analisador automatico utilizando plataforma Point Of Care,

Leitura por Imunoensaio de Fluorescéncia (fFIA- TRF) para determinagao qualitativa de antigenos contra o SARS- COV-2,
Influenza A e Influenza B, com liberacao de concentragoes relativas (COI- Cut- Off Index);

Sem nenhum preparo manual de reagentes ou amostra- O processamento deve ser totalmente automatizado;
Tempo de reagdo de amostras nao superior a 15 minutos;

Capacidade de processamento minimo de 30 amostras/ hora;

Capacidade de processamento de no minimo 6 testes simultaneos;

Capacidade de armazenar no minimo 5.000 resultados;

Leitor de cddigo de barras;

Possibilidade de backup via cartdo de memoria

Calibragdo por sistemas de ID Chip (contendo a curva Master Lote- especifica);

Impressora térmica embutida para a impressdo dos resultados.

Atender as solicitagoes de servigos de assisténcia técnica corretiva no prazo inferior a 24 horas, contado a partir do momento da
solicitagao, que serd realizada por telefone ou e-mail, inclusive aos sabados, domingos e feriados. Caso o reparo nao ocorra nesse
periodo, a empresa devera realizar os exames em outro laboratdrio, com a mesma metodologia e conforme padroes de qualidade
e entregar os resultados dentro do prazo de entrega previsto pelo LAC/HFA;

Os servigos de assisténcia técnica deverao ser prestados enquanto houver reagentes adquiridos, em uso ou ainda em forma de
empenho vigentes, mesmo em caso de o pregao ter expirado;
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A empresa devera fornecer um equipamento novo ou com tempo de uso de no maximo 03 (trés) anos comprovado por
nota fiscal. Caso, o equipamento nao seja novo, devera ter apresentacao do fabricante com numero de série, data de
fabricacao, data de registro e declaracao de periodo de uso nao superior a 03 (trés) anos;

Esse teste solicitado para aquisicdo trata-se de teste por um imunoensaio para detec¢do dos antigenos pela tecnologia de
imunoflorescéncia para detectar nucleoproteinas ( antigenos) do coronavirus causador do COVID 19 e da Influenza A e B. Se o
antigeno viral do COVID 19 ou da Influenza A e B estiver presente, ocorrera uma reacdo com o eurdpio conjugado ao
anticorpo monoclonal antiCOVID 19, anti-Influenza na almofada da conjugacdo e formara complexos de particulas de
fluorescéncia anticorpo-antigeno. Estes complexos se movem ao longo da membrana para ser captada pelo antiCOVID 19 ou
pelo anti-Influenza na linha teste e emitira um sinal de fluorescéncia, que sera verificada pelo o analisador.

ITEM 3

A empresa devera fornecer 4 (quatro) equipamentos em comodato sendo 1 utilizado como backup. Os equipamentos
deverdo realizar amplificacdo de 4cidos nucléicos, para deteccdo quantitativa e/ou qualitativa de acidos nucléicos de RNA viral
de SARS-COV-2, a partir de swabs nasal, nasofaringe ou de garganta com diagnostico molecular rapido, com resultados em até
30 minutos. Além disso, a empresa vencedora devera fornecer swabs e insumos para a realizagdo dos testes.

Os servicos de assisténcia técnica deverao ser prestados enquanto houver reagentes adquiridos, em uso ou ainda em forma de
empenho vigentes, mesmo em caso de o pregao ter expirado;

Atender as solicitagoes de servicos de assisténcia técnica corretiva no prazo inferior a 24 horas, contado a partir do momento da
solicitacdo, que sera realizada por telefone ou e-mail, inclusive aos sabados, domingos e feriados. Caso o reparo ndo ocorra nesse
periodo, a empresa devera realizar os exames em outro laboratério, com a mesma metodologia e conforme padroes de qualidade
e entregar os resultados dentro do prazo de entrega previsto pelo LAC/HFA;

ITEM 4

Teste para detecgao qualitativa de antigenos contra SARS- COV-2, Influenza tipo A e Tipo B em amostras de swabs nasal,
nasofaringe, como auxiliar na triagem de pacientes com sintomas de n- Covid e/ou Influenza distinguindo os antigenos alvo
utilizando uma unica amostra e um dispositivo teste.

Metodologia de imucromatografia.
Sensibilidade e especificidade minima do teste de 95%.
Teste individual.

O kit deve vir acompanhado de ponteira de amostra, curva de calibragdo, instrumento para coleta digital e instrugao de uso. Além
disso, a empresa devera fornecer os swabs para realizagao dos testes e todos os insumos necessarios para a realizagao do teste.

Tempo de reagdo de amostras nao superior a 30 minutos.
O teste devera possuir 4 linhas pré-revestidas, a linha controle e as linhas dos testes de covid, influenza A e influenza B.
DA GARANTIA DO PRODUTO

A garantia consiste na prestacdo pela empresa, de todas as obrigagOes previstas na Lei n°. 8.078, de 11/09/1990 — Cdédigo de
Defesa do Consumidor - e alteragGes subsequentes.

A empresa fornecedora dos bens serd responsavel pela substitui¢do, troca ou reposi¢do dos materiais porventura entregues com
defeito, danificados, ou ndo compativeis com as especificagdes do Termo.

Na substitui¢do de materiais defeituosos, a reposigdo sera por outro com especificagdes técnicas iguais, ou superiores com
aprovagao prévia da Contratante, sem custo adicional para a Contratante.

Os produtos deverdo ter a garantia minima de 12 (doze) meses ou a garantia do fornecedor, a contar do recebimento definitivo,
podendo o fornecedor oferecer prazo superior ao acima mencionado, sem custo a Administragdo.

DA VALIDADE DO PRODUTO

Os produtos deverao na data da entrega, apresentar a seguinte validade:
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Quando a validade for superior a 24 (vinte e quatro) meses: validade minima de 60% (sessenta por cento) a partir da data de
fabricacao.

Quando a validade for igual ou inferior a 24 (vinte e quatro) meses: validade minima de 75% (setenta e cinco por cento) a partir
da data de fabricagdo. Com a aplicagdo exclusiva a este prazo de validade, na hipétese de absoluta impossibilidade de
cumprimento desta condigdo, devidamente justificada e previamente avaliada pela instancia gestora das atas de registro de precos
desses farmacos, o hospital, poderd em extrema excepcionalidade, admitir a entrega, obrigando-se o fornecedor, quando
acionado, a proceder a imediata substituicdo, a vista da inviabilidade de utilizacdo dos medicamentos no periodo de validade.

DO FORNECIMENTO DE EQUIPAMENTOS EM COMODATO
Descrito no item 4.1.
DO SOFTWARE LABORATORIAL

A contratada devera ter a capacidade de integrar e de interfacear, junto ao sistema de gestao hospitalar do HFA-Sistema Soul
MV- Médulo Laboratério pelo periodo de utilizagdo do equipamento, sem acarretar em 6nus adicionais para o contratante.

A contratada deverd manter a interoperabilidade e arcar com todos os custos da integracdo como também, nos casos
de manutencao, atualizagao e trocas de equipamento.

Durante o processo de integragdo a empresa devera apresentar solu¢des para que nao haja a interrupgao do servigo.

A contratada devera realizar a integragao inicial com o sistema de gestdo hospitalar do HFA (SOUL MV- Médulo Laboratério)
em no maximo 3 (trés) dias a contar da montagemn/ instalagdo dos equipamentos.

O prazo estabelecido acima pode ser prorrogado por solicitacdo escrita e justificada do licitante, formulada antes de findo o prazo
estabelecido, e formalmente aceito pela Autoridade Competente.

DA ESCOLHA DA MARCA DE REFERENCIA

E indicado a marca de referéncia, a fim de evitar produtos de mé qualidade e também para atender ao principio da padronizago,
que imponha compatibilidade de especificagoes técnicas e de desempenho, observadas, quando for o caso, as condigoes de
manutengao, assisténcia técnica e garantia oferecidas. Serdo aceitos produtos similares ou equivalentes com qualidade igual ou
superior. Sendo portanto, pega fundamental no processo de licitagdo atender o interesse publico, e que deve observar o carater
técnico e a necessidade do equipamento a ser adquirido. Nesse sentido, este devera ter indices ou especificagoes minimas para
atender o requisitante.

ARCA DE

ITEMIDESCRICAO DO MATERIAL/SERVICO FERENCIA

Teste qualitativo em amostras de swab nasofaringe e ou orofaringe para detecgdo de antigenos do sars-
cov2, com resultado em indice de corte (coi) pela metodologia de fluorescéncia utilizando europio
como marcador, com resultado em até 30 minutos.

E C O
[DIAGNOSTICA
OU SIMILAR

[Teste para detecgdo qualitativa simultanea e diferenciada dos antigenos da Covid-19, Influenza A,
incluindo HIN1 e influenza B, em amostras de swab da nasofaringe e swab nasal no mesmo
cassete resultado em indice de corte (coi) pela metodologia de fluorescéncia, com resultado em até
15 minutos.

E C O
[DIAGNOSTICA
OU SIMILAR

[Teste molecular rapido de amplificagdo isotérmica de acidos nucléicos, para detecgao qualitativa de
acidos nucléicos de RNA viral de SARS-CoV-2, a partir de swabs nasal, nasofaringe ou de garganta.

ABBOTT OU
SIMILAR

Teste para detecgdo qualitativa de antigenos de SARS- COV2, Influenza do Tipo A e B em amostras de
swab da nasofaringe e swab nasal pela metodologia de imunocromatografia, com resultado em até
30 minutos.

E C O
[DIAGNOSTICA
OU SIMILAR

DOS CRITERIOS DE ACEITAGAO DE AMOSTRAS
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Nao se aplica.
ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITAGAO DO OBJETO
O prazo de entrega dos bens é de 30 (trinta) dias, contados do(a) recebimento da Nota de Empenho, no seguinte enderego:

12408 - HOSPITAL DAS FORCAS ARMADAS: Setor HFA - Sudoeste - Brasilia/DF - CEP: 70673-900, Secdo de
Almoxarifado, Sala de Entrada, portdo de acesso pela Via HCE Dois, quando se tratar de Nota Fiscal com natureza de operacao
venda, sendo o recebimento, neste momento, de carater provisorio, compreendido no horério 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 Precos (ARP), em conformidade com as necessidades do 6rgdo. Para os o6rgaos
participantes a remessa sera iniciada conforme orientagdes do 6rgao.

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

O prazo estabelecido acima podera ser prorrogado por solicitagdo escrita e justificada do licitante, formulada antes de findo o
prazo estabelecido, e formalmente aceito pela Autoridade Competente.

A entrega sera efetuada em razdo da emissao de nota de empenho, ao longo do periodo de vigéncia da Ata de Registro de Precos
(ARP), em conformidade com as necessidades do 6rgao.

Cabera a Secdo de Almoxarifado com o auxilio do setor solicitante, o recebimento dos materiais, incumbindo-lhe a declaragdo do
aceito dos materiais conforme as especificagoes do edital.

O recebimento dos materiais licitados esta condicionado a conferéncia, avaliagGes qualitativas e aceitagdo final, obrigando-se o
licitante vencedor a reparar e corrigir os eventuais vicios, defeitos ou incorre¢des porventura detectados, na forma prevista no
Termo de Referéncia, na Lei n® 8.666/93 e no Coédigo de Defesa do Consumidor, em tudo o que couber.

Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 30 (quinze) dias, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagao
do contrato, para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e

na proposta.

Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagoes constantes no Termo de
Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da notificacdo da contratada, as suas
custas, sem prejuizo da aplicacao das penalidades.

Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 30 (trinta) dias, contados do recebimento provisorio, apos a verificagdo da
qualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo circunstanciado.

Na hipétese de a verificagdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo fixado, reputar-se-4 como
realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo.

O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes da
incorreta execugdo do contrato.

5. Levantamento de Mercado

Das possiveis solugées existentes no mercado

Das Solugaes:

Solugdo 1 - Encaminhamento para os laboratérios conveniados.
Solugdo 2 - Aquisigdo dos insumos.

Da analise:

Solugdo 1 - O encaminhamento para laboratorios conveniados nao é viavel, devido ao alto custo ao cofres ptiblicos.
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Solugdo 2 - O processo licitatério vai viabilizar a realizagdo de procedimentos laboratoriais pela Subdivisdo de Laboratdrio de
Analises Clinicas, tratamento adequado aos pacientes, evitando o encaminhamento para Hospitais conveniados, ensejando a
racionalizacdo de recursos colocados a disposi¢ao do HFA.

Das possiveis formas de contratacao

Das Formas:

Forma 1 - Buscar atas de registro de precos disponiveis para a realizacdo de adesdo.

Forma 2 - Registrar intencdo de registro de precos junto a outro 6rgdo, na condigao de participante.
Forma 3 - Realizar licitagdo propria.

Da analise:

Forma 1 - Nao foi encontrada ata de registro de pregos disponivel para a realizagdo de adesao.
Forma 2 - Nao foi encontrada intencdo de registro de precos disponivel para participagao.

Forma 3 - E possivel a realizagdo de licitagdo, coordenada pela Divisdo de Coordenacdo Administrativa e Financeira - DCAF,
Subdivisao de Aquisigoes, Licitagdes e Contratos -SDALC e seus subordinados.

Da conclusao

Com o exposto, esta equipe conclui que deve-se realizar licitacdo propria, nos termos da Forma 3 para a execugao da Solugdo 2.

6. Descri¢do da solu¢dao como um todo

Aquisicdo de reagentes para a Subdivisdo de Laboratério de Analises Clinicas - SDLAC, destinado a atender as necessidades de
consumo do Hospital das Forcas Armadas — HFA, conforme condigdes, quantidades, exigéncias e estimativas estabelecidas no
instrumento convocatdrio.

A necessidade foi demonstrada no item 2 do presente Estudo Técnico Preliminar - ETP.
Os requisitos da contratagao foram elencados no item 4 do presente ETP.

Foram analisadas as possiveis solugoes no item 5 do presente ETP.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

QTDE

ITEM|DESCRICAO (CATMAT) [ESPECIFICACAO CATMAT|UND TOTAL

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO Teste qualitativo em amostras de swab
CLINICO 7, CONJUNTO COMPLETO [nasofaringe e ou orofaringe para deteccio de
PARA AUTOMA(;AO, QUALITATIVO |antigenos do sars- cov2, com resultado em

1 IANTIGENO CORONAVIRUS COVID- [indice de corte (coi) pela metodologia de 467290 [TESTE(0.000
19, TESTE, IMUNOENSAIO fluorescéncia utilizando europio como
FLUORESCENTE marcador, com resultado em até 30 minutos
Teste para detecgao qualitativa simultanea e
3 diferenciada dos antigenos da Covid-19,
RE{XGENTE PARA DIAGNOSTICO Influenza A, incluindo HIN1 e influenza B, em
CLINICO 7, CONJLINTO COMPLETO lamostras de swab da nasofaringe e swab nasal,
) PARA AUTOMACAO, QUALITATIVO 175634 rEsTENO 000

IANTIGENO COVID-19 E INFLUENZA A
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B, TESTE, IMUNOENSAIO no mesmo cassete resultado em indice de corte
FLUORESCENTE coi) pela metodologia de fluorescéncia, com
resultado em até 15 minutos.

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO 7, CONJUNTO COMPLETO [Teste molecular rapido de amplificagdo

PARA AUTOMAGAO, QUALITATIVO |isotérmica de acidos nucléicos, para deteccio
3 [CORONAVIRUS COVID-19, TESTE, RT- jqualitativa de 4cidos nucléicos de RNA viral de 477092  [TESTE|10.000
PCR TEMPO REAL, COMPATIVEL C/ |SARS-CoV-2, a partir de swabs nasal,

PREPARO E ANALISE EM nasofaringe ou de garganta.
ICARTUCHOS
REAGENTE PARA DIAGNOSTICO Teste para detecgdo qualitativa de antigenos de

CLINICO 7, CONJUNTO COMPLETO SARS- COV2, Influenza do Tipo A e B em
4 PARA AUTOMAGAO, QUALITATIVO famostras de swab da nasofaringe e swab nasal 483081  [TESTE|10.000
ANTIGENO COVID-19 E INFLUENZA A Jpela metodologia de imunocromatografia, , com
B, TESTE, IMUNOCROMATOGRAFIA [resultado em até 30 minutos.

Estimativa detalhada:

|ITEM |QUANTIDADE MINIMA |REQUISI@A0 MINIMA |R|-:QUISI§:A0 MAXIMA
1 5.000 1.000 2.000
2 5.000 500 1.000
3 5.000 1.000 2.000
4 5.000 500 1.000

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 9.464.900,00

O valor estimado da contratagdo é o descrito no item 1 do Termo de Referéncia, do qual este ETP é apéndice.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solugao

Nao ha a necessidade de agrupamento dos itens.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Né&o ha contratagoes correlatas e/ou interdependentes.

11. Alinhamento entre a Contratacdo e o Planejamento

A presente aquisigdo ndo estd prevista no Plano Anual de Contratagdes, tendo em vista que trata- se de um virus novo,
anteriormente ndo existia demanda para aquisi¢ao desse material.

A contratagdo alinha-se com o planejamento da Diregcdo do HFA, assessorada pelos chefes da Divisdo da Farmacia deste

Hospital, ratificada pela Diretoria Técnica de Satde — DTS. Esta assertiva ampara-se na medida em que é constante a necessidade
de tais materiais para o bom andamento das atividades a que se destina o HFA.
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A despesa tem adequagdo or¢amentaria e financeira com a Lei Or¢amentaria Anual e compatibilidade com a Lei de Diretrizes
Orgamentérias. Foram observadas, previamente, todas as prescri¢oes constantes do art. 16, inciso I e II, e § 1° incisos I e IT da Lei
Complementar n° 101, de 04/05/2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal) e o art. 7°, § 2°, inciso III da Lei n® 8.666/93.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O HFA, por se tratar de hospital terciario e ultimo elo na cadeia de evacuagdo das Forcas Armadas em Brasilia e adjacéncias,
recebe pacientes acometidos das mais variadas enfermidades. Essa andlise 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 diagndstico e tratamento necessitam dos materiais ora licitados.

13. Providéncias a serem Adotadas

Por se tratar de aquisicao que acontece anualmente, ndo se faz necessaria nenhuma adequagao.

14. Possiveis Impactos Ambientais

A presente aquisicao nao possui relevantes impactos ambientais, contudo deverdo ser observados os seguintes requisitos
ambientais:

Os critérios de sustentabilidade exigidos no Termo de Referéncia estdo de acordo com no Art. 3° da Lei n°. 8.666/93, com
redacdo dada pela Lei n°. 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, III, do Art. 5° da Instrugao Normativa SLTI/MPOG n°. 01, de 19
de janeiro de 2010; Lei n°. 12.305, de 2 de agosto de 2010; Art. 225 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 e
subsidiariamente a Lei n°. 9.985, de 18 de julho de 2000;

A empresa contratada devera adotar as praticas de sustentabilidade ambiental na execugdo dos servigos, conforme previsto no
artigo 3° da Lei n° 8.666/93 e Instrugdo Normativa n° 01 de 19/01/2010/SLTI/MPOG;

Em atendimento as normas constantes na Instru¢gao 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 fabricagao observe os requisitos ambientais para obtencao de certificagdo do Instituto
Nacional de Metrologia, Normalizag&o e Qualidade Industrial - INMETRO com produtos sustentaveis ou de menor impacto
ambiental em relagdo 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 legislacao ambiental pertinente ao objeto da licitagao.

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¢ao durante o transporte e 0 armazenamento;

De acordo com o art. 7°, XI, n® 12.305/2010 — Politica Nacional de Residuos Soélidos, os licitantes devem ofertar produtos que
sejam acondicionados em embalagens recicladas ou reciclaveis, de papeldo 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.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagao.
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15.1. Justificativa da Viabilidade

A presente aquisicao é imprescindivel, mostrando-se viavel por se tratar de aquisicdo de insumos para prestar atendimento de
diagndstico aos pacientes suspeitos ou positivos para o COVID-19, cuja auséncia podera colocar em risco suas vidas. Isto posto,
os beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com a salvaguarda da integridade fisica dos pacientes, cujo

diagndstico e tratamento necessitam dos materiais ora licitados.

16. Responsaveis

Solicito:
LEONARDO PAIXAO DA SILVA— CAP FARM
Respondendo pela Subdivisao de Laboratério de Anélises Clinicas

De acordo:

JULIO CESAR FRANCA - MAJ FARM EB

Chefe Substituto da Divisdo de Farmacia

Ratifico:

BRIG MED GERALDO JOSE RODRIGUES

Diretor Técnico de Satde

Aprovo:

ALEXANDER MARKEL COTA DINIZ RODRIGUES - CEL R/1

Ordenador de Despesas do Hospital das Forgas Armadas
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