Prefeitura Secretaria
de ltupeva de Saude

Estado de Sao Paulo

TERMO DE REFERENCIA

DESCRIGAO DO OBJETO

Testes Rapidos para deteccao de Covid-19.

QUANTIDADE: 2000 (duas mil)

DESCRITIVO DO OBJETO

Teste especifico para o diagnéstico de Covid-19, teste rapido através da
metodologia de imunocromatografia, destinado a detecgdo qualitativa
especifica de 1gG e IgM, podendo ser utilizado em amostra de sangue soro ou
plasma, procedente de coleta venosa. Sensibilidade acima de 86,4% e
especificidade acima de 99,5%.

A embalagem deve conter numero do registro, lote e validade.

O equipamento deve possuir registro na ANVISA e a distribuidora deve possuir
autorizacdo de funcionamento, emitido pela ANVISA e licengca de

funcionamento, emitido pela vigilancia sanitaria, conforme Legislag&o aplicavel.

JUSTIFICATIVA:

Nos termos do Decreto Estadual 64.994 de 28 de maio de 2020 que cria o
Plano Sao Paulo, devem ser adotadas ag¢des coordenadas ente o Governo
Estadual e os Municipios para flexibilizagdo do isolamento social. Dentre elas,

em seu art. 4°, ha a previsado de aplicacao de testes rapidos na populacéao:

Artigo 4° - O risco de propagac¢do da COVID-19 sera monitorado
com observancia das orientacbes do Ministério da Saude, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e das diretrizes emanadas

da Secretaria de Estado da Saude, mediante:
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| - aplicagéo de testes laboratoriais e coleta de amostras clinicas
destinadas a identificagdo da presenga do material genético do virus

SARS-CoV-2 ou de anticorpos especificos;

Il - elaboracéo de estudos ou de investigagdes epidemiologicas.

Em ambito municipal, o Poder Executivo regulou a matéria através

do Decreto n.° 3.190 de 29 de maio de 2020, especificamente no art. 5°:

Art. 5° O risco de propagacdo da COVID-19 sera monitorado com
observancia das orientagbes do Ministério da Saude, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria e da Secretaria de Estado da Saude

e da Secretaria Municipal da Saude, mediante:
| - aplicacéo de testes laboratoriais e coleta de amostras clinicas;

Il - observédncia de protocolos de testagem, rastreamento e

isolamento.

E nesta forma que se justifica a aquisicdo dos dois mil testes rapidos

para Covid-19.

ltupeva, 02 de junho de 2020.

LUCIANE ALVES DA CUNHA

Secretaria Municipal de Saude
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