PALMITAL  SAUDE
ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

De: Departamento de Saude

Documento para solicitacdo de DISPENSA DE LICITACAO PARA REGISTRO DE
PRECO PARA AQUISIQAO PARCELADA DE TESTES RAPIDOS DESTINADOS A
DETECCAO QUALITATIVA, SIMULTANEA E DIFERENCIAL DE ANTIGENOS DE SARS-
COV-2, INFLUENZA A E INFLUENZA B.

e NECESSIDADE DE CONTRATACAO
A contratacdo justifica-se pela necessidade de garantir o abastecimento
continuo da rede municipal de saude de Palmital - SP com insumos de diagnostico

célere.

A aquisicao de testes rapidos combo para deteccdo dos antigenos de SARS-
CoV-2, Influenzas A e B amplia e agiliza o diagnéstico dos casos de sindrome gripal

atendidos nos servicos de satude do municipio

A deteccdo rapida e simultanea do Antigeno NS1 (infeccado inicial) e dos
Anticorpos IgG e IgM (infec¢do recente/pregressa) é crucial para o manejo clinico
adequado, triagem &gil e vigilancia epidemiolégica eficiente, evitando o colapso dos

servicos de pronto atendimento e complicacdes graves da doenca.

e HAREQUISITO ESPECIAL DE CONTRATACAO? HAVENDO, INDICAR.

Os testes rapidos imunocromatograficos deverdo cumprir rigorosamente 0s
seguintes requisitos de qualidade e seguranca:
Registro Sanitario: Apresentar registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).
Desempenho Técnico: Sensibilidade Maior ou Igual a 90% e Especificidade Maior
ou lgual a 99%.
Apresentacdo: Os testes devem ser embalados individualmente, com silica
dessecante. O kit completo devera conter todos 0s insumos indispensaveis para
realizacdo do teste e bula/manual de instru¢des de uso em lingua portuguesa.
Armazenamento: Estabilidade em temperatura ambiente (de 2°C a 30°C).
Validade: Minima de 24 meses a partir da data de fabricacdo e/ou 12 meses da data

de entrega.
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e DESCRICAO DE QUANTIDADES, MEMORIA DE CALCULO E
CONSIDERACAO DA ECONOMIA DE ESCALA:

ITEM

UN

QUANT | DESCRICAO ESPECIFICACAO AMOSTRAS

UN

2500 TESTE RAPIDO | TESTE RAPIDO COMBO COVID-19 + INFLUENZAS | AMOSTRA OU CATALOGO

COMBO PARA | A e B, KIT DE TESTE RAPIDO COMBINADO, EM | OU MANUAL
COVID-19 + | DISPOSITIVO  UNICO, PARA  DETECCAO | INSTRUCOES
Influenza A + | QUALITATIVA, SIMULTANEA E DIFERENCIAL DE | FABRICANTE
Influenza B ANTIGENOS DE SARSCOV-2, INFLUENZA A E

INFLUENZA B, POR METODO

IMUNOCROMATOGRAFICO, DE LEITURA VISUAL
DIRETA, DESTINADO A ANALISE DE AMOSTRAS
COLETADAS POR SWAB NASAL E/OU
NASOFARINGEO. O KIT DEVE SER ARMAZENADO
EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 2 a 30°C) E
DEVE POSSUIR PRAZO DE VALIDADE MINIMO DE
24 MESES A PARTIR DA DATA DE FABRICACAO
E/OU 12 MESES NA DATA DE ENTREGA. DEVE
APRESENTAR SENSIBILIDADE MINIMA DE 90%
PARA CADA ANALITO E ESPECIFICIDADE MINIMA
DE 99% PARA CADA ANALITO. COM TEMPO DE
LEITURA DE ATE 15 MINUTOS, DEVIDAMENTE
REGULARIZADO E COM REGISTRO VIGENTE NA
ANVISA. OS TESTES DEVEM SER EMBALADOS
INDIVIDUALMENTE, COM SILICA DESSECANTE. O
KIT COMPLETO DEVERA CONTER MANUAL DE
INSTRUGCOES EM LINGUA PORTUGUESA E
TODOS OS INSUMOS INDISPENSAVEIS A
EXECUGCAO DO TESTE, CONFORME BULA/
MANUAL DE INSTRUGCOES DO FABRICANTE.

e ESTIMATIVA DE VALOR DA CONTRATACAO, ACOMPANHADA DE PRECOS

UNITARIOS REFERENCIAIS (ANEXO):
O valor mediano estimado foi aferido através da utilizacdo dos parametros

estabelecidos no Art. 23 da Lei 14.133/2021, apenso ao processo.

DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO, CONSIDERANDO
MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIAS OFERECIDAS,
QUANDO FOR O CASO:

As entregas serdo fiscalizadas no ato e a qualidade do material sera aferida,

caso 0 material ndo esteja em conformidade com a qualidade e especificacdes
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exigidas no presente processo, a empresa responsavel terd o prazo de 2 (dois) dias

para realizar a substituicdo do produto.

DEMONSTRACAO DE RESULTADOS PRETENDIDOS EM TERMOS DE
ECONOMICIDADE E DE MELHOR APROVEITAMENTO DE RECURSOS
HUMANOS, MATERIAIS E FINANCEIROS:

Pretende-se, com o presente processo, assegurar a selecdo da proposta apta a

gerar a contratagdo mais vantajosa para o Municipio.

PROVIDENCIAS COMPLEMENTARES QUE DEVEM SER ADOTADAS, EM
PARALELO, NO TOCANTE A OPERACIONALIZACAO DO OBJETO DA
CONTRATACAO:

Neste caso, ndo existem providencias complementares a ser tomada em
pararelo a contratacéo.

DEMONSTRACAO DE POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E POSSIVEIS
MEDIDAS MITIGADORAS SE FOREM O CASO:

N&o ha impactos ambientais previstos para essa contratacao.

POSICIONAMENTO CONCLUSIVO DA ADEQUACAO DA CONTRATACAO COM
VISTA A SOLUCAO A QUE SE DESTINA:

Com base na justificativa e nas especificacdes técnicas constantes neste
Estudo Técnico Preliminar e seus anexos, conclui-se a necessidade da realizacao
do registro de preco para manter segura a proposta mais viavel para a compra dos
Testes Réapidos (Combo) para Covid-19 e Influenzas A e B. A aquisicdo esta
plenamente alinhada com o Plano Municipal de Saude de Palmital - SP e com as

diretrizes do Sistema Unico de Saude (SUS) para o combate as arboviroses.

Palmital, 14 de outubro de 2026.

Adriana Nascimento de Oliveira Miranda
COREN - SP 0150980
ENFERMEIRA



