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1. Informacoes Basicas

Numero do processo:

2. Descricao da necessidade

As acles de vigilancia em salide constituem um dos pilares fundamentais para a organizagéo e funcionamento do sistema
publico de salude, especialmente no que se refere a identificacdo precoce de agravos, monitoramento de doencas
transmissiveis e implementacdo de medidas oportunas de controle. Nesse contexto, os métodos de diagnéstico rapido
desempenham papel essencial para subsidiar a tomada de decisdes clinicas e epidemiol égicas, contribuindo para a reducdo
da morbimortalidade e para o controle de surtos e epidemias.

No émbito da rede municipal de salde, a disponibilidade de testes diagndsticos rdpidos possibilita ampliar a capacidade de
resposta das equipes assistenciais e de vigilancia, permitindo a identificacdo agil de agentes etiol 6gicos responsaveis por
doengas infecciosas de relevancia epidemiol gica. Essa estratégia fortalece as agbes de vigilancia epidemiol 6gica, promove
maior resolutividade na atencdo bésica e hospitalar e assegura 0 manejo clinico adequado dos pacientes atendidos no sistema
publico de satde.

Observa-se que, sazonalmente, entre os meses de margo e junho, ocorre aumento significativo da procura por atendimentos
nas unidades de salde do municipio, principaimente em decorréncia de infecgdes respiratorias agudas, como gripes,
resfriados, pneumonias e bronquiolites. Paralelamente, o cenario epidemiolégico da dengue permanece preocupante em
diversas regides do pais, com aumento expressivo de casos suspeitos e confirmados, especialmente no periodo chuvoso. A
semelhanca entre os sinais e sintomas dessas doencas, como febre, cefaleia, mialgia e mal-estar geral, pode gerar incertezas
diagnosticas, dificultando a definicdo da conduta clinica e das medidas de vigilancia.

Além das arboviroses e das doencas respiratérias virais, outras enfermidades de relevancia para a salde publica, como
Leishmaniose Visceral Humana, Hanseniase e Malaria, exigem estratégias diagndsticas oportunas para deteccdo precoce,
inicio do tratamento adequado e interrupcdo da cadeia de transmissdo. Nesse contexto, a utilizagcdo de testes rapidos
imunocromatograficos tem se mostrado uma ferramenta eficaz para triagem e confirmacéo inicial de casos suspeitos,
sobretudo em servi¢os de salide que necessitam de resultados em curto intervalo de tempo para defini¢éo da conduta clinica.

Conforme orientagdes e diretrizes estabelecidas pelo Ministério da Salde, a ampliacéo da capacidade diagndstica por meio
da utilizac8o de testes rapidos constitui estratégia importante para o enfrentamento de doencas transmissiveis, permitindo
maior agilidade na confirmagdo de casos, no monitoramento epidemiol 6gico e na implementacdo de medidas de controle e
prevencéo.

No municipio de Itaberai, a rede de sallde conta com unidades de atencéo basica, servicos de vigilancia epidemioldgica e
estabel ecimentos de atendimento hospitalar responsaveis pelo acompanhamento, investigacdo e manejo de casos suspeitos de
doencas infecciosas e transmissiveis. Para que essas acdes sejam realizadas de forma eficaz e continua, torna-se necesséaria a
disponibilizacdo de insumos diagndsticos adequados que possibilitem a identificagdo rdpida de agravos prioritérios para a
salde publica.

Diante do exposto, verifica-se a necessidade de aquisicdo de testes répidos destinados a deteccdo de agentes etiol 6gicos
associados as principais doencgas de interesse epidemioldgico, tais como COVID-19, Influenza A e B, Virus Sincicial
Respiratorio (VSR), Dengue (NS1 e 1gG/IgM), Leishmaniose Visceral Humana, Hanseniase e Maléria.
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A disponibilizacdo desses testes permitirda maior agilidade no diagnéstico, melhor definicdo da conduta clinica,
fortalecimento das ac¢6es de vigilancia epidemiol 6gica e ampliacdo da capacidade de resposta da rede municipal de salde,
garantindo maior eficiéncia no atendimento a populagdo e contribuindo para o controle de doengas transmissiveis no
municipio.

3. Descricao dos Requisitos da Contratacao

A contratagdo devera observar requisitos técnicos, sanitarios e operacionais que garantam a qualidade, a seguranca e a
rastreabilidade dos produtos fornecidos, assegurando que os testes diagndsticos atendam as necessidades da rede municipal
de salide e as diretrizes estabel ecidas pel os 6rgéos reguladores competentes.

A empresa contratada devera assumir integral responsabilidade pelo fornecimento dos produtos, observando todas as normas
sanitarias, regulatorias e técnicas aplicaveis a fabricagdo, comercializagdo e distribuicdo de dispositivos para diagndstico in
vitro.

Os produtos ofertados deverdo possuir registro valido ou notificacdo junto & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, conforme legislacdo sanitéria vigente, bem como atender aos padrées de desempenho e qualidade recomendados
pelo Ministério da Salde para utilizagcdo em servigos de salide.

A contratada devera garantir que todos os testes fornecidos sejam novos, originais de fébrica, devidamente acondicionados
em embalagem integra, contendo identificacdo do fabricante, nimero de lote, data de fabricagéo, prazo de validade e
instrucdes de uso em lingua portuguesa.

Os itens deverdo ser entregues acompanhados da respectiva nota fiscal, contendo a identificacdo completa do produto,
incluindo marca, fabricante, model o, tipo, procedéncia e nimero do registro na ANVISA, quando aplicavel.

A empresa fornecedora deverd assegurar a rastreabilidade e autenticidade dos produtos, podendo ser exigida pela
Administracdo a apresentacdo de certificados de qualidade, fichas técnicas, catdlogos ou documentos emitidos pelo
fabricante que comprovem as especificacles técnicas e 0 desempenho dos testes diagndsticos.

Os produtos deverdo possuir prazo de validade minimo correspondente a 75% (setenta e cinco por cento) de sua validade
total, contados a partir da data de entrega, garantindo sua utilizac&o segura durante o periodo de vigéncia do contrato.

A contratada devera atender prontamente as solicitagdes da Administracéo relacionadas ao fornecimento do objeto
contratado, bem como substituir, sem énus adicional, quaisquer produtos que apresentem defeitos, irregularidades ou ndo
estejam em conformidade com as especificagdes exigidas.

Cabera a contratada arcar com todos 0s custos operacionais relacionados ao fornecimento dos produtos, incluindo encargos
trabalhistas, previdenciarios, fiscais, comerciais, tributos, transporte, seguros e quaisquer outras despesas necessarias a plena
execucdo do contrato.

A contratada também serd responsavel pelos riscos e danos decorrentes de eventuais defeitos ou inadequagdes dos produtos
fornecidos, nos termos dos artigos 12, 13, 18 e 26 da Lei n° 8.078/1990 — Cadigo de Defesa do Consumidor.

ESPECIFICACOES TECNICAS — TESTES RAPIDOS PARA DIAGNOSTICO

1. Teste Rapido para Deteccdo do Antigeno NS1 — Dengue

* Metodologia: ensaio imunocromatografico de fluxo lateral para deteccéo qualitativa do antigeno NS1 do virus da
dengue.

¢ Tipo de amostra: sangue total, soro ou plasma.

* Tempo de reacdo: aproximadamente 15 a 20 minutos.

* Sensihilidade minima esperada: 94%.
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* Especificidade minima esperada: 98%.

* Formade leitura: qualitativa, por interpretacdo visual da presenca ou auséncia de linhas indicadoras.

* Composicao minimado kit: dispositivo de teste, solugdo tamp&o reagente, pipeta ou dispositivo de coleta e instructes
de uso.

* Condic¢des de armazenamento: conforme instrugcdes do fabricante, geralmente entre 2°C e 30°C.

* Registro sanitario: o produto devera possuir registro ou notificagdo validajunto aANVISA.

2. Teste Rapido Multiplex para SARSCoV?2, Influenza A/B e Virus Sincicial Respiratorio
(VSR)

* Metodologia: ensaio imunocromatogréfico para deteccéo qualitativa e diferenciada dos antigenos de SARSCoV 2,
Influenza A, InfluenzaB e VSR.

* Tipo de amostra: swab nasal ou swab de nasofaringe.

* Tempo dereagdo: entre 15 e 30 minutos.

* Sensibilidade minima esperada: 90% para cada analito.

* Especificidade minima esperada: 98%.

* Formade leitura: qualitativa, com interpretacdo visual das linhas de resultado.

¢ Composicdo minimado kit: dispositivo de teste, swabs estéreis, tubos de extracéo, tampéo reagente e instrugdes de
uso.

* Condic¢des de armazenamento: conforme instrucdes do fabricante, geralmente entre 2°C e 30°C.

* Registro sanitario: produto com registro ou notificacdo validana ANVISA.

3. Teste Rapido para Diagnhdstico de Leishmaniose Visceral Humana

* Metodologia: teste imunocromatogréfico de fluxo lateral para deteccdo qualitativa de anticorpos antiLeishmania
baseado no antigeno recombinante rk 39.

* Finalidade: triagem e apoio ao diagnostico da L eishmaniose Viscera Humana.

¢ Tipo de amostra: sangue total, soro ou plasma.

* Tempo de reacdo: aproximadamente 10 a 20 minutos.

* Sensibilidade minima esperada: 90%.

* Especificidade minima esperada: 95%.

¢ Formade leitura: qualitativa por interpretacdo visual.

¢ Composicao minimado kit: dispositivo de teste, solucdo tamp&o reagente, pipeta ou dispositivo de coleta e instructes
de uso.

* Condic¢des de armazenamento: conforme especificaco do fabricante, geralmente entre 2°C e 30°C.

* Registro sanitario: registro ou notificacdo validana ANVISA.

4. Teste Rapido para Diagndéstico de Hanseniase

* Metodologia: ensaio imunocromatogréfico para deteccdo qualitativa de anticorpos especificos contra Mycobacterium
leprae.

* Tipo de amostra: sangue total, soro ou plasma.

* Tempo de reacdo: aproximadamente 10 a 20 minutos.

* Sensibilidade minima esperada: 85%.

* Especificidade minima esperada: 90%.

* Formade leitura: qualitativa por interpretacdo visual.

¢ Composicao minimado kit: dispositivo de teste, tamp&o reagente, pipeta ou dispositivo de coleta e instrucfes de uso.

¢ Condigdes de armazenamento: conforme instrucfes do fabricante.

* Registro sanitério: registro ou notificacdo validana ANVISA.

5. Teste Rapido para Diagndstico de Maléaria

* Metodologia: ensaio imunocromatogréfico para deteccdo qualitativa de antigenos de Plasmodium spp. (incluindo P.
falciparum e espécies ndofal ciparum).
* Tipo de amostra: sangue total.
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* Tempo de reacdo: aproximadamente 15 a 20 minutos.

* Sensibilidade minima esperada: 95% para P. fal ciparum.

* Especificidade minima esperada: 95%.

* Formade leitura: qualitativa por interpretacdo visual.

* Composicao minimado kit: dispositivo de teste, solucéo tampao reagente, lanceta ou pipeta (quando aplicavel) e
instrucdes de uso.

* Condic¢des de armazenamento: conforme instrucfes do fabricante.

* Registro sanitario: registro ou notificagdo validana ANVISA.

Condicgdes de Entrega

Os produtos deverdo ser entregues na embalagem original do fabricante, integra e sem sinais de violagcdo, contendo
obrigatoriamente:

 identificacdo do lote;

» datadefabricacdo e validade;

* numero de registro ou notificagdo na ANVISA;

* instrugdes de uso e armazenamento em lingua portuguesa.

O fornecimento devera ocorrer mediante emissao de ordem de fornecimento pela Administracéo, devendo os produtos ser
entregues no prazo méaximo de 30 (trinta) dias corridos apds o recebimento da solicitacdo.

Eventuais atrasos decorrentes de caso fortuito ou forga maior deverdo ser devidamente justificados pela contratada e estar&o
sujeitos a andlise e aceitacdo pela Administracéo.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
VIGILANCIA EM SAUDE VITORIA REGINA DA SILVA RODRIGUES

5. Levantamento de Mercado

Com o objetivo de identificar alternativas disponiveis para atendimento da necessidade de diagndstico rapido de doencas
infecciosas de relevancia epidemioldgica, realizou-se levantamento de mercado junto a fornecedores especializados na
comercializacdo de dispositivos para diagnostico in vitro, bem como andlise de solucBes utilizadas em outros entes da
administrac&o publica e recomendactes técnicas do Ministério da Salde.

A partir desse levantamento, foram identificadas as seguintes alternativas possiveis para atendimento da demanda da
Secretaria Municipal de Salde do Municipio de Itaberai.

Solucédo 1 — Aquisicao de testes rapidos por meio de processo licitatorio

Consiste na aquisicdo de testes rapidos imunocromatograficos destinados a deteccdo de agentes etioldgicos de doencas
infecciosas, tais como COVID-19, Influenza A e B, Virus Sincicia Respiratério (VSR), Dengue (NS1 e IgM/IgG),
Leishmaniose Visceral Humana, Hanseniase e Malaria, por meio de processo licitatorio para fornecimento parcelado.

Essa alternativa permite que os testes sejam disponibilizados diretamente nas unidades de salide do municipio, possibilitando
diagnéstico oportuno, maior agilidade na definico da conduta clinica e fortalecimento das acdes de vigilancia
epidemiol 6gica.

Além disso, o fornecimento parcelado permite melhor gerenciamento de estoque, evitando perdas por vencimento e
garantindo a continuidade dos servicos de diagndstico.

Solucéo 2 — Realizacdo dos exames por meio de laboratorios de referéncia
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Outra aternativa seria encaminhar as amostras coletadas nas unidades de salide para |aboratérios de referéncia responsaveis
pelarealizacdo dos exames laboratoriais.

Embora essa solugdo permita a realizacdo de exames com alto grau de precisdo, apresenta limitagdes operacionais, como
maior tempo para liberacdo de resultados, necessidade de transporte de amostras biol 6gicas e aumento do custo operacional,
0 que pode comprometer a agilidade na tomada de decisdo clinica e epidemiol dgica.

Solugéo 3 — Utilizacdo de métodos laboratoriais convencionais

Também foi considerada a possibilidade de realizacdo dos diagndsticos apenas por métodos laboratoriais convencionais,
como exames sorol 6gicos ou moleculares realizados em |aboratérios especializados.

Entretanto, essa alternativa apresenta limitaces quanto ao tempo de resposta diagnéstica e maior dependéncia de
infraestrutura laboratorial, podendo dificultar a deteccéo precoce de casos has unidades de atencdo primaria.

Andlise Comparativa das Soluc¢des

Apbs andlise das alternativas identificadas, verificou-se que a aquisicdo de testes rapidos para utilizacdo direta nas unidades
de salide apresenta maior viabilidade técnica e operacional, pois permite diagnostico imediato, maior resolutividade no
atendimento e melhor suporte as a¢Bes de vigilancia epidemiol gica.

Além disso, essa aternativa apresenta melhor relagdo custo-beneficio para a Administracdo Publica, considerando a reducéo
de custos logisticos e maior agilidade natomada de decisdes clinicas e sanitarias.

6. Descricao da solucao como um todo

Para garantir a continuidade das ages de vigilancia epidemiolégica e assisténcia a salde, observa-se a necessidade de
aquisicdo de testes rapidos para diagndstico de doencgas infecciosas, visando atender as demandas das unidades de salide da
Secretaria Municipal de Saide do Municipio de Itaberai.

Do levantamento realizado no mercado, constatou-se a existéncia de solugdes disponiveis para atendimento da necessidade
identificada, consistindo no fornecimento de testes rapidos para deteccdo de agentes etiologicos de relevancia
epidemiol 6gica, utilizados no diagndstico de doengas como COVID-19, Influenza A e B, Virus Sincicial Respiratério (VSR),
Dengue (NS1 e IgM/IgG), Leishmaniose Viscera Humana, Hanseniase e Mal&ria.

Solucdo 1: Aquisicdo de testes rdpidos por meio de processo licitatério para fornecimento parcelado, de acordo com a
demanda das unidades de salde do municipio, durante o periodo de vigéncia contratual, permitindo maior controle de
estoque, reducdo de perdas por vencimento e garantia da continuidade dos servicos de diagndstico e vigilancia em salde.

A aquisicdo parcelada possibilita que o fornecimento seja realizado conforme a necessidade da rede municipa de saude,
garantindo maior €ficiéncia na gestdo dos insumos laboratoriais e otimizacdo dos recursos publicos.

Apbs andlise do custo-beneficio e da viabilidade operacional, constatou-se que a Solucdo 1 apresenta-se como a alternativa
mais viavel técnica e economicamente, atendendo de forma adequada as necessidades da Administracdo Publica e
assegurando a continuidade das a¢Bes de vigilancia epidemiol égica e assisténcia a salide no municipio.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

A estimativa dos itens a serem adquiridos, bem como suas quantidades e especificacdes, foi definida pela Secretaria
Municipal de Salide por meio de planejamento prévio baseado na anélise da demanda assistencia das unidades de salide, nos
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registros epidemiol 6gicos do municipio e nas necessidades de monitoramento e diagnostico das principais doencas de

interesse em salide publica.

A consolidacéo das demandas foi realizada pela equipe técnica da Vigilancia em Salide em conjunto com o setor de compras
da Secretaria Municipal de Salde, considerando o histérico de atendimentos, a sazonalidade das doencas transmissiveis, bem

como a necessidade de manutencdo de estoque estratégico para atendimento oportuno da popul acéo.

As descricBes abaixo apresentam especificacdes técnicas padronizadas para testes rdpidos utilizados em diagndstico in vitro

de doencas infecciosas de relevancia em salde publica.

Os itens sdo descritos de forma genérica e ndo direcionada, garantindo ampla competitividade entre fornecedores, conforme
os principiosdaLe n°14.133/2021.
Todos os testes deverdo possuir registro ou notificagdo vélida na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
atender as diretrizes técnicas do Ministério da Salde

De acordo com a demanda identificada no Documento de formalizagdo de demanda, chegou-se ao seguinte quantitativo para
aquisi¢ao:

ITEM

DESCRICAO

UNID

TOTAL

QUANTIDADE

MiNIMA

QUANTIDADE

MAXIMA

Teste rapido Dengue — Antigeno NS1

Teste rapido para diagnéstico in vitro
baseado em ensaio
imunocromatogréfico para deteccao
gualitativa do antigeno NS1 do virus da|
dengue, utilizando amostras de sangue
total, soro ou plasma, com leitura visual
e tempo de resultado aproximado de 10
a 30 minutos.

Teste

2.400

1.500

2.400

Teste répido SARSCoV?2 / Influenza A
/ InfluenzaB / VSR

Teste répido imunocromatografico para
diagnostico in vitro destinado 3
deteccdo qualitativa de antigenos de
virus respiratorios, incluindo
SARSCoV2, Influenza tipo A,
Influenza tipo B e Virus Sincicial
Respiratdrio (VSR), utilizando amostra
por swab nasal ou nasofaringeo, com
leitura visual e resultado em até 30
minutos.

Teste

4.200

1.500

4.200

Teste rgpido imunocromatogréfico pard|
diagnéstico in vitro destinado &
deteccdo qualitativa de anticorpos
contra 0 virus da imunodeficiéncia
humana (HIV 1 e 2), em amostras de

Teste

2.200

1.800

2.200
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sangue total, soro ou plasma, com
leitura visual e resultado em até 30
minutos.

Teste rapido imunocromatogréafico para
diagnostico in vitro destinado a
deteccéo qualitativa de anticorpos

4 |contrao virus da hepatite C (HCV), em | Teste
amostras de sangue total, soro ou
plasma, com leituravisual e resultado 2.200 1.800 2.200
em até 30 minutos.

Teste rapido imunocromatogréfico para
diagndstico in vitro destinado a
deteccdo qualitativa do horménio

5 |gonadotrofina coridnica humana (- Teste
HCG), em amostras de urina ou sangue,
com leituravisual e resultado em até

5 minutos.

2.000 1.800 2.000

Teste rapido imunocromatogréfico para
diagndstico in vitro destinado a
deteccdo qualitativa do antigeno de

6 superficie do virus da hepatite B Teste
(HBsAg), em amostras de sangue total,
soro ou plasma, com leituravisual e
resultado em até 30 minutos

1.000 1.800 1.000

Teste rapido imunocromatografico para
diagnostico in vitro destinado a
detecgdo qualitativa de anticorpos IgM e
7 /ou 1gG contra Toxoplasmagondii, em [Teste
amostras de sangue total, soro ou
plasma, com leituravisual e resultado
em até 30 minutos

50 50 50

Teste rapido imunocromatogréfico para
diagndstico in vitro destinado a
deteccéo qualitativa de troponina
cardiaca em amostras de sangue total,
soro ou plasma, utilizado como auxilio
no diagndstico de eventos cardiacos 1.100 1.100 1.100
agudos, com leituravisual e resultado
em até 15 minutos.

Teste

Os quantitativos apresentados representam estimativa baseada na demanda historica e na necessidade de manutencéo das
atividades de vigilancia epidemiol 6gica e assisténcia a salide do municipio podendo sofre variages durante a execucao
contratual conforme comportamento epidemiol 6gico das doencas e damanda das unidades de salide.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 90.577,00

A pesguisa de precgos foi conduzida com o proposito de or¢camentacdo e andlise da viabilidade econdmica da solucéo em
guestdo. Os parametros foram estabel ecidos com base em pesquisas realizadas junto a ferramenta “Pesquisa de Precos’ do
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Compras.gov.br, priorizando as informagdes obtidas nesse processo. Verificou-se que o valor estimado da referida
contratacdo é de R$ ().

Qtd. |Valor | Valor
mem|CODIGO DESCRIGAO DOS PRODUTOS UND ESPECIFICACOES TECNICAS feaiin (etal
R$ R$
Teste rapido Dengue — Antigeno NS1 Teste rapido Dengue — Antigeno NS1
Teste rapido para diagndstico in vitro baseado em Teste rapido para diagnéstico in vitro baseado em
ensaio imunocromatografico para deteccdo ensaio imunocromatografico para detecgdo
1 o . . TESTE . . . 2.400 18.672
qualitativa do antigeno NS1 do virus da dengue, qualitativa do antigeno NS1 do virus da dengue,|<- 7,78 .
utilizando amostras de sangue total, soro ou utilizando amostras de sangue total, soro ou
412589 plasma, com leitura visual e tempo de resultado plasma, com leitura visual e tempo de resultado
aproximado de 10 a 30 minutos. aproximado de 10 a 30 minutos.
Teste répido SARSCoV2 / Influenza A / Influenza Teste rpido SARSCoV2 / Influenza A / Influenzal
B/VSR B/VSR
Teste rdpido imunocromatografico  paral Teste rdpido imunocromatogréfico  para|
) diagnéstico in vitro destinado a deteccao, TESTE diagnéstico in vitro destinado a deteccdo
qualitativa de antigenos de virus respiratérios, qualitativa de antigenos de virus respiratorios,
incluindo SARSCoV2, Influenza tipo A, Influenzaj incluindo SARSCoV 2, Influenza tipo A, Influenza4‘200 9,50 139.900
tipo B e Virus Sincicial Respiratério (VSR), tipo B e Virus Sincicia Respiratério (VSR),
484008 utilizando amostra por swab nasal ou nasofaringeo, utilizando amostra por swab nasal ou nasofaringeo,
com leituravisua e resultado em até 30 minutos. com leituravisual e resultado em até 30 minutos.
Teste rapido imunocromatografico  pard Teste rapido imunocromatografico  pardl
diagnéstico in vitro destinado a detecgao, diagnéstico in vitro destinado a deteccdo
- ) . - . . 3,84 (8.448,00
3 qualitativa de anticorpos contra o virus da TESTE qualitativa de anticorpos contra o virus da
imunodeficiéncia humana (HIV 1 e 2), em imunodeficiéncia humana (HIV 1 e 2), em 2200
amostras de sangue total, soro ou plasma, com amostras de sangue total, soro ou plasma, com|
leituravisual e resultado em até 30 minutos. leituravisual e resultado em até 30 minutos.
Teste rgpido imunocromatogréfico para TESTE | Teste rapido imunocromatogréfico para
diagndstico in vitro destinado a detecgao diagndstico in vitro destinado a detecgo
4 qualitativa de anticorpos contra o virus da hepatite qualitativa de anticorpos contra o virus da hepatite
C (HCV), em amostras de sangue total, soro ou C (HCV), em amostras de sangue total, soro ou
plgsma, com leituravisua e resultado em até 30 pIgsma, com leituravisua e resultado em até 30 2200 [5.39 [11.850,00
minutos. minutos.
Teste rapido imunocromatogréfico para Teste rapido imunocromatogréfico para
diagnéstico in vitro destinado a detecg@o diagnostico in vitro destinado a deteccéo
5 qualitativa do hormonio gonadotrofina coriénica qualitativa do hormdnio gonadotrofina coridnica  |2.000 (0,74 |1.480,00
humana (-HCG), em amostras de urina ou sangue, humana (-HCG), em amostras de urina ou sangue,
com |eituravisual e resultado em até 5 minutos.  [TESTE|com leituravisual e resultado em até 5 minutos.
Teste répido imunocromatogréafico para Teste rgpido imunocromatografico para
diagndstico in vitro destinado a detecgdo diagndstico in vitro destinado a detecg@o Looo kg7 las70.00
6 quadlitativa do antigeno de superficie do virus da qualitativa do antigeno de superficie do virus da ’ ’ B
hepatite B (HBsAg), em amostras de sangue total, TESTE hepatite B (HBsAg), em amostras de sangue total,
soro ou plasma, com leituravisual e resultado em soro ou plasma, com leituravisua e resultado em
até 30 minutos até 30 minutos
Teste rgpido imunocromatogréfico para Teste rgpido imunocromatogréfico para
diagndstico in vitro destinado a detecgdo diagndstico in vitro destinado a detecg@o
qualitativa de anticorpos IgM e/ou IgG contra qualitativa de anticorpos IgM e/ou |gG contra
7 50 18,04 1902,00

Toxoplasma gondii, em amostras de sangue total,

Toxoplasma gondii, em amostras de sangue total,
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soro ou plasma, com leituravisua eresultado em |TESTE|soro ou plasma, com leituravisua e resultado em

até 30 minutos até 30 minutos
Teste rapido imunocromatogréfico para Teste rapido imunocromatogréfico para
diagnostico in vitro destinado a deteccéo diagnostico in vitro destinado a detecgéo
qualitativa de troponina cardiaca em amostras de qualitativa de troponina cardiaca em amostras de
8 sangue total, soro ou plasma, utilizado como TESTE sangue total, soro ou plasma, utilizado como
auxilio no diagndstico de eventos cardiacos auxilio no diagndstico de eventos cardiacos
agudos, com leituravisua e resultado em até 15 agudos, com leituravisual e resultado em até 15 1.100 14,05 (4.455
minutos. minutos.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A adjudicacao do objeto podera ser realizada por item, visando possibilitar a ampla participagéo de fornecedores no processo
licitatorio, considerando que nem todas as empresas dispdem da capacidade de fornecimento de todos os tipos de testes
répidos simultaneamente.

O parcelamento da contratacdo tem como objetivo ampliar a competitividade do certame, permitindo que empresas
especializadas em determinados dispositivos diagnésticos possam participar do processo e apresentar propostas mais
vantajosas paraa Administracdo Publica.

Além disso, 0 parcelamento por item possibilita melhor aproveitamento dos recursos disponiveis no mercado, garantindo
maior flexibilidade na aquisi¢do dos insumos e permitindo que a Administracdo selecione as propostas mais vantajosas para
cadatipo de teste rapido.

Dessaforma, o parcelamento mostra-se técnica e economicamente viavel, ndo representando prejuizo a economia de escala e
contribuindo para maior eficiéncia na gestdo dos recursos publicos, bem como para a continuidade das ac6es de diagndstico
e vigilancia epidemiol 6gica desenvolvidas pela Secretaria Municipal de Satde.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o verificam-se contrataces correlatas nem interdependentes para a viabilidade e contratagdo desta demanda.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

O objeto da contratagdo ndo possui previsdo em Plano de Contratacfes Anual.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A contratacdo para aquisicdo de testes rapidos destinados ao diagndstico de doencas infecciosas tem como objetivo fortal ecer
a capacidade diagndstica da rede municipal de salde, contribuindo para a identificagdo precoce de agravos e para a adogao
oportuna de medidas de controle e tratamento.

A disponibilizacéo desses insumos permitira maior agilidade na confirmacéo diagnostica de casos suspeitos de doengas de
relevancia epidemiol 6gica, como COVID-19, Influenza, Virus Sincicial Respiratério (VSR), Dengue, Leishmaniose Visceral
Humana, Hanseniase e Ma &ria, possibilitando a definicdo mais rapida da conduta clinica e o encaminhamento adequado dos
pacientes.

Entre os principais beneficios esperados com a contratagdo destacam-se o fortalecimento das agdes de vigilancia
epidemiol6gica no municipio, maior rapidez na identificago e notificagdo de casos suspeitos e confirmados de doencgas
transmissiveis, melhoria na qualidade da assisténcia prestada a populacdo nas unidades de salde, reducéo do tempo de
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resposta diagndstica e maior eficiéncia na tomada de decisdes clinicas, bem como contribuicdo para 0 monitoramento do
cendrio epidemiol 6gico local e para aadogdo de medidas de prevencgdo e controle de surtos.

13. Providencias a serem Adotadas

Para a efetivaco da presente contratacdo, a Administracdo devera adotar previamente as providéncias administrativas
necess&rias a formalizacdo do processo de aquisicdo, observando as disposicOes legais e normativas aplicaveis as
contratacBes publicas.

Entre as principais providéncias destacam-se a elaboracdo e aprovacdo do Estudo Técnico Preliminar, a formalizacdo do
Documento de Formalizagdo de Demanda, a elaboracdo do Termo de Referéncia contendo as especificacdes técnicas e 0s
guantitativos estimados, bem como arealizagcdo da pesquisa de precos paraidentificacdo do valor estimado da contratagéo.

Também caberd a Administracéo verificar a disponibilidade orcamentaria para atendimento da despesa, bem como promover
ainstrucdo do processo administrativo de contratacdo, observando as normas estabel ecidas pelalegislacdo vigente.

14. Possiveis Impactos Ambientais

A contratacdo para aquisicdo de testes rapidos destinados ao diagndstico de doencas infecciosas pode gerar impactos
ambientais relacionados principalmente a geracdo de residuos provenientes da utilizacdo dos dispositivos diagndsticos,
embalagens e materiais utilizados durante a realizacdo dos testes.

Os residuos gerados deverdo ser descartados de acordo com as hormas sanitarias e ambientais vigentes, especiamente
aquelas estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e pelo Conselho Nacional do Meio
Ambiente (CONAMA), que tratam do gerenciamento de residuos de servicos de salde.

Nesse sentido, os residuos gerados durante a utilizagdo dos testes rapidos deverdo ser acondicionados, armazenados,
transportados e destinados de forma adequada, seguindo os procedimentos estabelecidos no Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servicos de Salde (PGRSS) das unidades de salide do municipio.

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Com base nas informacgdes apresentadas neste Estudo Técnico Preliminar, conclui-se que a contratacdo para aquisicao de
testes répidos destinados ao diagndstico de doencas infecciosas mostra-se tecnicamente necesséria e viavel, considerando a
importancia desses insumos para o fortalecimento das acBes de vigilancia epidemioldgica e para 0 apoio as atividades
assistenciais desenvolvidas pel as unidades de saide do municipio.

Dessa forma, considerando os aspectos técnicos, operacionais e administrativos apresentados ao longo deste Estudo Técnico
Preliminar, declara-se viavel a realizagdo da contratacdo, recomendando-se 0 prosseguimento das etapas necessarias para
formalizag&o do processo de aguisi¢ao, nos termos da legislacéo vigente aplicavel as contrataces publicas.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o hordério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de
2020.
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VITORIA REGINA DA SILVA RODRIGUES
DIRETORA VIGILANCIA EM SAUDE

1Y
tf Assinou eletronicamente em 09/04/2026 as 16:14:00.
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