Prefeitura do Municipio de Paranavai

ESTADO DO PARANA
.

TERMO DE REFERENCIA

1. DADOS GERAIS

e Secretaria demandante: #SECD Secretaria Municipal de Saude.

e Responsavel: #RESP Sheila Hassan Smaili.

2. CONCEITUACAO DO OBJETO

2.1. Objeto a ser contratado #0BJC

A aquisicao de testes rapidos de antigeno para COVID-19 + Influenza A e B para
a deteccao qualitativa simultanea e diferenciada de antigenos de SARS-CoV-2, Influenza
tipo A e tipo B.

2.2. Natureza do objeto

Aquisicao de bens

2.3. Fundamentacado da contratacao

O presente documento estd baseado em Documento de Formalizacdo de
Demanda e Estudo Comparativo para Aquisicado de Testes Rapidos de Antigeno para
COVID-19 +Influenza A e B (Combo) versus Testes Rapidos COVID-19, anexos a este

Termo de Referéncia.

2.4. Halegislacdo especial que deva ser considerada na contratacao?

|:| Sim Nao

2.5. Justificativa da contratacédo

Diante do cenério epidemiol6gico em evolucdo, é essencial que o0 municipio
adeque suas estratégias de diagndstico para acompanhar as mudancas na viruléncia e
gravidade das doencas respiratorias, especialmente no que se refere a COVID-19 e a
Influenza A e B. Historicamente, a principal preocupacéo foi com a COVID-19, o que
justificou a aquisicdo de testes rapidos especificos para deteccdo do SARS-CoV-2. No

entanto, os Ultimos meses trouxeram a tona uma realidade diferente: a Influenza, que
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anteriormente apresentava um comportamento mais controlado, agora tem mostrado
uma viruléncia crescente, com casos evoluindo rapidamente para formas graves,

incluindo pneumonia e, infelizmente, Obitos.

Neste novo contexto, a aquisicdo de testes rapidos de antigeno que possam
detectar simultaneamente e de forma diferenciada os virus SARS-CoV-2, Influenza A e

Influenza B torna-se ndo apenas uma necessidade, mas uma prioridade. A similaridade

dos sintomas entre essas doencas faz com que a distin¢ao clinica se torne desafiadora,
tornando indispensavel um diagndéstico laboratorial preciso e rapido. Esses testes

multiviral oferecem a capacidade de, a partir de uma Unica amostra, identificar o agente

infeccioso responséavel, permitindo que os profissionais de saude iniciem o tratamento

mais adequado de forma imediata.

A importancia dessa diferenciacdo nao pode ser subestimada. O manejo clinico

de COVID-19 e Influenza é substancialmente diferente, e iniciar o tratamento correto no

tempo ideal pode ser a diferenca entre uma recuperacao rapida e a progressido para

complicacBes graves, como a pneumonia. Por exemplo, a administracdo de antivirais

como o oseltamivir para Influenza é mais eficaz se realizada nas primeiras 48 horas apés
o inicio dos sintomas. Para COVID-19, as estratégias de tratamento variam amplamente,

dependendo do estagio da doenca, mas igualmente demandam um diagndéstico precoce.

Quando o planejamento inicial de aquisi¢cao de testes foi realizado (PE 012/2024
- Ata 73/2024), apenas os testes rapidos para deteccdo do virus COVID-19 foram
adquiridos para o controle dos casos no periodo pods-pandemia. Naquela época, a
gravidade dos casos de Influenza ndo era uma preocupacéo significativa. Inclusive, os
testes de Influenza eram realizados nas unidades sentinelas e enviados para o
laboratorio de referéncia do Estado com o tempo estimado de resultado em torno de 30
dias. Porém, o aumento dos casos graves e fatais nos ultimos meses mostrou que a

situacdo mudou, exigindo uma resposta rapida e eficaz. A utilizacdo de testes que

possam detectar simultaneamente COVID-19 e Influenza é uma medida que otimiza ndo

apenas o diagnoéstico, mas também a eficiéncia do sistema de salde, ao permitir uma

triagem mais rapida e a reducdo do tempo de espera para iniciar o tratamento adequado.

1. Quanto aos Dados Epidemiol6gicos Atuais:
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Conforme os dados disponiveis no relatério anexo, observou-se um aumento
significativo nos atendimentos médicos relacionados a doencas respiratérias em 2024
comparado ao mesmo periodo de 2023. Especificamente, em setembro de 2024, até o
dia 19, foram registrados 2.788 atendimentos, um aumento expressivo em relagcdo aos
1.702 atendimentos no mesmo més em 2023. Esse aumento € indicativo de uma
elevacao na circulacao de patégenos respiratorios na populagdo, o que torna imperativo
0 uso de testes rapidos para diagnéstico precoce e controle dessas doencas (Fonte: Nota

Técnica 001/2024 DVS/SESAU/Paranavai).

2. Quanto as Coletas Positivas e Internamentos:

O numero de coletas positivas para Influenza A (H2N3) e SARS-CoV-2 na
Unidade Sentinela evidencia a circulacdo ativa desses virus. Além disso, ha
internamentos recentes, incluindo um caso de COVID-19 em uma crianca de 8 meses e
outro de Influenza A em um homem de 60 anos, que se encontra em estado grave na
UTI. A deteccédo rapida desses virus é essencial para a administracdo adequada dos
casos e para prevenir surtos.

3. Quanto aos Casos de Obitos:

O cenario atual também € preocupante devido ao niumero de 6ébitos causados por

doencas respiratérias em 2024. Até o dia 19 de setembro, foram registrados 79 obitos

por diversas _ causas __ respiratorias. (Fonte: Nota  Técnica  001/2024
DVS/SESAU/Paranavai).

Portanto, a aquisicdo desses testes multivirus se justifica plenamente no atual
contexto epidemioldgico. Eles representam uma ferramenta indispensavel para a
protecdo da saude publica, garantindo que o municipio esteja preparado para enfrentar
nao apenas a COVID-19, mas também as outras ameacas virais que se apresentam com
igual gravidade. Adaptar-se a essa nova realidade € crucial para evitar mais perdas de

vidas e assegurar uma resposta de saude publica a altura dos desafios que enfrentamos.

2.6. Requisitos da contratacao

De acordo com as recomendacdes do Ministério da Saude deve conter, no

minimo, as seguintes caracteristicas:

® Registro na ANVISA;
® Data de validade minima de 18 (dezoito) meses a partir da entrega;
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® Os testes deverdo ter especificidade minima de 99% e sensibilidade minima
de 95%;

® Os testes deverdo estar acondicionados em embalagem apropriada para o
produto, rotulo com n° de lote, validade e temperatura de estocagem.

2.7. Andlise dos riscos da contratacao

Os testes rapidos possuem menor sensibilidade quando comparado aos exames
laboratoriais, 0 que pode gerar resultados falsos negativos, ou falsos positivos, levando
a alarmes desnecessarios e a necessidade de testes confirmatérios. Esta fragilidade
advém da qualidade dos testes, desta forma visando superar este risco sera exigido
registro na ANVISA dos exames.

2.8. A selecéo serarestrita a produtos pré-qualificados? #RPPQ

[ ] sim NZo

2.9. O objeto é um produto com julgamento pelo ciclo de vida? #JpCT

D Sim Nao

2.10. O objeto possui critérios de inovacdo e/ou desenvolvimento nacional
sustentavel?

D Sim Nao

3. DESCRICAO DA SOLUCAO

3.1. Especificacao e quantidades da solucéo: #EQSO

Com base nos atendimentos médicos registrados e nas projecdes para 0S
préximos meses, estima-se a necessidade de aquisicdo de um quantitativo de testes
rapidos para um periodo aproximado de 120 dias, contemplando uma demanda de
aproximadamente 5.000 testes. Este namero foi calculado com base na média de
atendimentos e nos padroes de deteccdo de casos positivos apresentados da Nota
Técnica Epidemioldgica e nos servigos assistenciais de saude do municipio.
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ITEM ESPECIFICACAO Unidade QUANT.

Reagente para Diagnéstico Clinico 7 Tipo: Conjunto Completo, Tipo de
Andlise*: Qualitativo Sars-Cov-2, Influenza A/B, Método*:
Imunocromatografia, apresentacdo*: Teste (CATMAT 484008). Observagdes
Complementares: Testes rapidos de antigeno para COVID-19 + Influenza A e
01 B para a detecgédo qualitativa simultanea e diferenciada de antigenos de Unidade 5.000
SARS-CoV-2, Influenza tipo A e tipo B sem a necessidade da utilizagao de
nenhum equipamento para arealizag&o do teste, realizac&o através de
secrecao nasal; devendo ser apresentado na forma de kits (placa ou painel

teste, swab estéril, solugédo reagente e tubo de amostragem).

3.2. Prazo para inicio da execucédo do objeto #PTEO

- 5 (cinco) dias uteis a contar da efetiva entrega da ordem de servigo ou empenho.

3.3. Prazo de entrega ou de execucgédo do objeto #PEEO

- 10 (dez) dias uteis a contar da efetiva entrega da ordem de servico ou empenho.

3.4. Local de entrega ou execucao #LEEX

Almoxarifado da Secretaria Municipal de Saude
Avenida Heitor de Alencar Furtado, 6485, Jardim Santos Dumont, Paranavai/PR,

CEP: 87706-000 - Horario de Recebimento: 8h as 11h / 13h30 as 16h

3.5. O objeto possui exigéncias a serem feitas ap0s a entrega/execucao?

D Sim Nao
3.5.1. Exige respeito as normas especificas de descarte? #ENED

Sim D Nao

3.5.1.1. Quais sdo as normas especificas de descarte? #NEDE

- Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 306/2004 da ANVISA. Esta resolucéo
estabelece diretrizes sobre o gerenciamento de residuos de servicos de saude.
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- Portaria GM/MS n° 2.616/1998, que aprova o regulamento técnico para servigos de
saude, e pode conter diretrizes gerais sobre o manejo de residuos.

4. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

4.1. Como atingiremos os resultados pretendidos do contrato?

Para alcancarmos os resultados desejados com a aquisi¢cdo dos Testes Rapidos
de Antigeno para COVID-19 + Influenza A e B, é necessario adotar uma abordagem
estratégica e coordenada, que permita 0 uso eficiente desses recursos em nossa rede
de saude. Dado o cenario epidemiolégico atual, em que tanto a COVID-19 quanto a
Influenza A e B apresentam riscos significativos a saude publica, a implementacéao de
acOes bem estruturadas € crucial para garantir que os testes sejam utilizados da melhor

forma possivel, contribuindo para o diagndstico precoce e o tratamento adequado.

Em primeiro lugar, a distribuicdo dos testes deve ser feita de maneira estratégica,
assegurando que todas as Unidades Basicas de Saude e UPA tenham acesso imediato
a esses recursos. A alocacao deve ser baseada em critérios de demanda e fluxo de
pacientes, permitindo uma resposta rapida em areas de maior incidéncia de doencas
respiratérias. Além disso, € fundamental que haja um sistema de monitoramento em
tempo real para acompanhar a utilizacdo dos testes, possibilitando ajustes na

distribuicdo conforme necessério.

A implementacdo de um protocolo de acao rapida € igualmente crucial. Apos a
deteccdo de um caso positivo, € imprescindivel que o tratamento adequado seja iniciado
sem demora. No caso da Influenza, por exemplo, o tratamento antiviral € mais eficaz se
administrado nas primeiras 48 horas apés o inicio dos sintomas. Portanto, protocolos
claros e bem definidos, em sintonia com a Vigilancia Epidemiolégica, permitirdo uma

resposta eficaz e imediata.

A eficiéncia logistica também deve ser uma prioridade. A rapidez com que 0s
resultados dos testes séo obtidos pode fazer uma diferenca significativa no tratamento
dos pacientes. Além disso, € vital que haja um estoque suficiente dos testes em todas
as unidades de saude para evitar interrup¢des no atendimento, especialmente durante

picos de demanda.
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Em suma, alcancar os resultados pretendidos com a aquisicdo dos Testes
Rapidos de Antigeno para COVID-19 + Influenza A e B exige uma combinacdo de
distribuicdo estratégica, capacitacdo, eficiéncia logistica, conscientizacao da populacédo
e avaliacdo continua. Somente com uma abordagem integrada e bem coordenada
seremos capazes de diagnosticar, tratar e controlar essas doencas de maneira eficaz,

protegendo a saude da nossa comunidade.

4.2. Forma de execucao do contrato

Fornecimento imediato  #FECO

4.3. Prazo de vigéncia do contrato #pPvCO

- 15 (quinze) dias apés a emissao do empenho.

5. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

5.1. Existem requisitos anteriores a execucao?

D Sim Nao

5.1.1. Sera exigida garantia financeira do contrato?
|:| Sim Nao #EGEC

5.1.2. Ha outros requisitos anteriores a execucao
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5.2. Metodologia de acompanhamento da execucdo do contrato e principais
pontos de controle

A andlise do produto é realizada no momento de sua entrega e acompanhamento
na execucao, para verificar se atendem as especificacbes do empenho, de acordo com
as especificacbes técnicas, e se apresentam funcionamento adequado conforme a

necessidade do servigo para o objeto solicitado.
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5.3. Obrigacdes especificas do contratado #0EDC

5.3.1 A empresa devera arcar com todas as despesas de frete (carga/descarga) do
produto adjudicado;

5.3.2 O item licitado pela empresa vencedora devera ser entregue de acordo com a
descritivo e exigéncia normativas da ANVISA;

5.3.3 O produto porventura entregue em desacordo com o Edital ou insatisfatérios para
0 uso, serdao oportunamente restituidos, com énus para o contratado, devendo ser

substituido em até 05 (cinco) dias uteis;

5.3.4 Os testes deverao estar acondicionados em embalagem apropriada para o produto,

rotulo com n° de lote, validade e temperatura de estocagem.

5.3.5 Os testes deverao apresentar: Registro na ANVISA; Data de validade minima de

18 (dezoito) meses a partir da entrega; deverao ter especificidade minima de 99% e

sensibilidade minima de 95%

5.4. Obrigacdes especificas do Municipio #0EDM

- Os fiscais do Contrato devem realizar inspecfes para garantir que estejam em
conformidade com as especificacdes técnicas acordadas, que ndo apresentem danos e

gue funcionem corretamente.

5.5. EXxistem requisitos posteriores a execucao?

|:| Sim Nao

5.6. Quais sao 0s requisitos posteriores a execucdo? #RPCO

N&o se aplica.

5.7. Qual sera aregra dasubcontratacdo? #0QSRS

Seré vedada a subcontratacao

5.7.1. Se vedada a subcontratacéo, qual a justificativa?
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Tendo em vista a indivisibilidade do objeto n&o sera admitida a subcontratacédo
para aquisi¢ao do item.

5.8. Além da conciliacdo, havera outro método alternativo de resolucdo de
controvérsias?

[1sim X Nao

6. CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO

6.1. Prazo de pagamento: #PPGT

- 15 (quinze) dias contados da data da entrega do produto pelo contratado,
mediante apresentacao da Nota Fiscal.

6.2. Critério de reajuste e repactuacéo:

6.2.1. indice de reajuste ou repactuacdo dos insumos #IRIN

- IPCA - (IBGE)

6.3. Havera Instrumento de Medicdo de Resultado?

D Sim Nao #HIMR

6.4. Havera Remuneracao Variavel?

|:|Sim Néo #HRVA

6.5. Justificativa para a utilizagcdo ou ndo da Remuneracéo Variavel?

A contratacdo de Testes Rapidos COVID-19 + Influenza A e B nao se torna mais
eficiente com a utilizacdo da remuneracdo variavel, pela inexisténcia de critérios
objetivos que justifiquem o pagamento a maior por uma melhoria na qualidade da

entrega.

6.6. Havera a adocédo do regime de conta vinculada?
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|:| Sim Nao #ARCV

6.7. Critério e prazo pararecebimento provisério #PPRP

O recebimento provisorio sera realizado em até 5 (cinco) dias Uteis ap0Os a entrega
com a Nota Fiscal;

6.8. Critério e prazo para recebimento definitivo #PPRD

O recebimento definitivo ocorrerd apos a verificacdo da conformidade com as
especificacdes técnicas e normas vigentes, dentro de 10 (dez) dias Uteis apds a o

recebimento provisoério;

7. E UMA CONTRATACAO DIRETA? #EUCD

sim [ Nzo

7.1. Eum caso de inexigibilidade de licitac&o?

D Sim Nao

7.2. Eumalicitacio dispensada?

D Sim Nao

7.3. Eumallicitacio dispensavel?

Sim D Nao

7.3.1. Qual hipotese de licitacdo dispensavel do art. 75 Lei n°® 14.133/2021?
Inciso VIII do artigo 75 da Lei 14.133/2021
7.3.2. Qual ajustificativa para selecdo do fornecedor?

Deve destacar a vantajosidade da contratacdo direta e sua adequacdo ao
interesse publico. Em casos de urgéncia, a necessidade imediata de contratacdo pode

inviabilizar o processo licitatério, garantindo a agilidade nas respostas. Por fim, a

-10 -

Z x PARA CONFERENCIA DO SEU COMTELUDO ACESSE hitps:/ic.atende.netip6afa6276e2e10.
POR SHEILA HASSAN SMAILI EM 28/09/2024 11:21

#FH4E ESTE DOCUMENTO FOIASSINADO EM: 29/09/2024 11:21 -03:00-03

m
&



Prefeitura do Municipio de Paranavai

ESTADO DO PARANA
.

contratacdo deve sempre ter em vista o interesse publico, evidenciando que a opgao
pelo fornecedor escolhido é a mais vantajosa para atender as demandas da
administracdo publica assegurando a transparéncia e responsabilidade na gestdo. A
selecdo se deu com fulcro no menor preco obtido nos orcamentos obtidos junto a

potenciais fornecedores.

8. E UMA CONTRATACAO SOB O SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS?

|:| Sistema de Registro de Pre¢os Contratacao tradicional #CSRP

9. E UMA OBRA OU SERVICO DE ENGENHARIA?

[ 1 sim NZo

10. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1. Valor estimado total da contratacdo: #VETC

Conforme Requisicdo de Compras anexa.

10.2. Data da concluséo da formacé&o de preco: #DCFEFP

25 de Setembro de 2024.

10.3. O preco de referéncia sera sigiloso no processo?

|:| Sim Nao

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

11.1. Previsdo or¢camentaria para a contratacéao

Existe previsdo orcamentaria

11.2. Rubrica orgamentaria para a contratagéo #ROPC

Conforme Requisi¢cdo de Compras anexa.
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12. SECRETARIA RESPONSAVEL PELA APROVACAO

Paranavai - PR, 25 de Setembro de 2024.
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ESTADO DO PARANA

<

w SHEILA HASSAN SMAILI

w 023.065.199-27 .
w=rz MUNICIPIO DE PARANAVAI
o L 29/09/2024 11:21:35 -03:00

Assinatura digital avancada com certificado digital nao ICP-

"*Sheila Hassan Smaili

St

Farmacéutica - CRF.13.679/PR

Responsavel pela Elaboragéo.

7 042.081.609-77 .
/% MUNICIPIO DE PARANAVAI
30/09/2024 08:28:38 -03:00

Assinatura digital avangada com certificado digital nao ICP-
Brasil.

Andréia Martins de Souza

Secretaria Municipal de Satde de Paranavai

Decreto Municipal n° 21.877/2021
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