Prefeitura Secretaria
de ltupeva de Saude

Estado de S&o Paulo

TERMO DE REFERENCIA — REQUISICAO 204/20

DESCRIGAO DO OBJETO

Testes Rapidos para deteccao de Covid-19.

QUANTIDADE: 500 Unidades

DESCRITIVO DO OBJETO

Teste especifico para o diagnostico de Covid-19, teste rapido
através da metodologia de imunocromatografia, destinado a deteccao
qualitativa especifica de IgG 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 autorizagdo de funcionamento, emitido pela ANVISA e licenca de

funcionamento, emitido pela vigilancia sanitaria, conforme Legislagao aplicavel.

JUSTIFICATIVA:

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

em seu art. 4°, ha a previsao de aplicagao de testes rapidos na populagao:

Artigo 4° - O risco de propagagdo da COVID-19 sera monitorado
com observédncia das orientagbes do Ministério da Saude, da
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria e das diretrizes emanadas
da Secretaria de Estado da Saude, mediante:

| - aplicagdo 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;
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Il - elaborag&o de estudos ou de investigagbes epidemioldgicas.

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 propagagdo da COVID-19 sera monitorado com
observéncia das orientagbes do Ministério da Salde, da Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria e da Secretaria de Estado da Satde
e da Secretaria Municipal da Saude, mediante:

| - aplicag@o de testes laboratoriais e coleta de amostras clinicas;

Il - observancia de protocolos de testagem, rastreamento e
isolamento.

Através do pregéao eletrénico 06/2020, o municipio pretende a aquisicédo de

2000 testes rapidos para Covid-19.

O pregao teve satisfatério deslinde até a interposicao de recurso por uma das

empresas participantes.

A interposig¢ao do recurso significa atraso no fornecimento de testes, elementos

essenciais para o monitoramento e combate ao Covid-19.

Os estoques do municipio ndo devem suportar uma semana com alta
demanda, a considerar que cerca de 130 pessoas ja tem seu teste agendado
para a ultima semana de julho e ha em estoque 380 unidades. Em conta dos
prazos para manifestagdes, contrarrazdes e conclusdo do processo de recurso,

nao havera tempo habil para manter os servicos de testagem.
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