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TERMO DE REFERENCIA

1. OBJETO

1.1. O presente termo tem por objeto o Registro de Preco
para aquisicdo de testes rapidos para diagnéstico in vitro,
sendo: Teste rapido para deteccdo qualitativa do antigeno
NS1 do +virus da dengue; Teste rapido para deteccéo
qualitativa de antigeno de SARS-CoV-2 (COVID-19); destinados
a wutilizacdo na Atencdo Primaria a Saude, Vigiléncia
Epidemioldégica e servicos de urgéncia do municipio, visando
diagnéstico precoce, manejo clinico oportuno e controle de

transmisséo.

2. JUSTIFICATIVA
2.1. A dengue é doenca de notificagcdo compulsdria, com
circulagcdo endémica e potencial epidémico, exigindo
diagndéstico precoce para adequada estratificacdo de risco.
2.2. O teste rapido NS1:
v\ Permite deteccdo na fase inicial (1° ao 7° dia de
sintomas) ;
v' Possibilita resultado em aproximadamente 10 minutos,
favorecendo decis&o clinica imediata;
v Apresenta alta sensibilidade e especificidade, sendo
recomendado como ferramenta complementar a vigiléncia;
v Reduz o tempo de espera por exames laboratoriais
convencionais.
Apesar da redugcdo de casos graves, o0 SARS-CoV-2 permanece
como agente de circulagdo continua, com necessidade de
diagnéstico rapido para:
v Controle de transmissdo em ambientes coletivos;
v' Manejo clinico de pacientes sintomaticos;
v' Organizacdo dos fluxos assistenciais.
2.3. O teste rapido de antigeno para COVID-19:
v/ Utiliza amostras de swab nasal ou nasofaringeo;
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v Permite diagnéstico inicial em pacientes sintomdticos;

v\ Apresenta resultado rdpido, possibilitando isolamento
imediato;

v/ Atua como ferramenta essencial de triagem na Atencdo
Primaria.

2.4. A aquisicdo visa garantir diagndéstico precoce, manejo

clinico oportuno e fortalecimento da vigiléncia

epidemioldégica da dengue e do COVID, agravos de alta

incidéncia e relevadncia sanitaria no territdério municipal.

3. ESPECIFICACOES TECNICAS MINIMAS

3.1. TESTE RAPIDO DENGUE NS1:

Ser teste rapido imunocromatografico (fluxo lateral);
Detectar antigeno NS1 dos quatro sorotipos;

Utilizar amostras de sangue total, soro ou plasma;
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Permitir leitura em até 10 minutos;

w
N

Apresentar:

Sensibilidade minima: 90%
Especificidade minima: 95%

Possuir linha de controle interno (C);
Ser fornecido em kit completo contendo:
Dispositivos (cassetes)

Conta-gotas ou pipetas

Solucdao tampao

Instrucdo de uso em portugués

Registro valido na ANVISA;
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Validade minima de 75% no momento da entrega.

TESTE RAPIDO COVID-19 ANTIGENO

w
w

Metodologia: Imunocromatografica;
Amostra: swab nasal ou nasofaringeo;
Uso profissional;

Resultado réapido (até 15 minutos);

NN NN

Sensibilidade e especificidade conforme ANVISA/MS;
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Linha de controle interno;
Registro ANVISA;

Kit completo;

Validade 2 75%.

4. EXIGENCIA DE AMOSTRA PARA VALIDACAO PREVIA

4.1. O licitante classificado provisoriamente em primeiro
lugar deverd, obrigatoriamente, apresentar amostra do
produto ofertado para validacdo técnica, como condicdo para
adjudicacdo e homologacéo.

4.2. A avaliacdo da amostra tem como objetivo:

a) Verificar eficdcia diagnéstica real em ambiente
operacional;

b) Confirmar conformidade com as especificacdes técnicas
exigidas;

c) Avaliar facilidade de uso, tempo de resposta e
legibilidade do resultado;

d) Garantir seguranca sanitdria e confiabilidade do teste.
4.3. Critérios de avaliacdo da amostra

A amostra serd submetida a avaliagdo técnica por equipe
designada pela Secretaria Municipal de Saude, observando:
a) Funcionamento adequado do teste;

b) Presenca de linha de controle valida;

c) Tempo de leitura compativel (até 10 minutos);

d) Clareza visual do resultado;

e) Compatibilidade com tipos de amostra;

f) Conformidade com bula e instrucdes;

g) Desempenho compativel com os indices informados
(sensibilidade/especificidade) .

4.4. A empresa deverd encaminhar a amostra no prazo maximo
de 05 (cinco) dias Uteis apds solicitacdo;

a) A quantidade de amostras serd de 10 unidades;
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b) A avaliacdo serd formalizada em relatdrio técnico
circunstanciado.

4.5. O ndo atendimento aos requisitos técnicos ou a
reprovacdo da amostra implicara:

a) Desclassificacdo da proposta;

b) Convocacédo do préximo licitante classificado.

4.6. Fundamentacdo legal da exigéncia a exigéncia de amostra
estd amparada na Lei n® 14.133/2021, art. 41 e art. 42
(avaliacéo de conformidade do objeto); Principio da
supremacia do interesse puUblico, Principio da eficiéncia e
seguranca sanitdria e necessidade de mitigacdo de risco em

aquisicdo de insumos diagnésticos criticos.

5. QUANTITATIVO ESTIMADO

5.1. dos testes e quantidades

a) Quantidade de 1500 testes réapidos NS1

b) Quantidade de 1000 testes rapidos COVID Ag
5.2. O quantitativo é definido conforme:

a) Histdérico epidemioldgico da dengue;

b) Sazonalidade;

c) Populacédo atendida;

d) Capacidade operacional da rede.

6. CRITERIO DE JULGAMENTO
6.1. Menor preco por item;
a) Desde que atendidas integralmente as exigéncias técnicas

e aprovacdo da amostra.

PRAZO E CONDIGOES DE ENTREGA

.1. Entrega em até 15 dias apds solicitacédo;

7

7

7.2. Entrega parcelada conforme demanda;
7.3. Produtos com validade minima de 75%;
7

.4. Embalagem integra e adequada ao transporte.
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8. OBRIGACOES DA CONTRATADA

8.1. Fornecer produtos conforme especificacédo;
8.2. Garantir qualidade e rastreabilidade;

8.3. Substituir produtos com defeito;

8.4. Apresentar registro ANVISA valido;

8.5. Responsabilizar-se por transporte e integridade do
produto.

9. OBRIGACOES DA CONTRATANTE

9.1. Receber e conferir os produtos;

9.2. Realizar avaliacdo técnica da amostra;
9.3. Efetuar pagamento conforme contrato;

9.4. Fiscalizar execucdo contratual.

10. FISCALIZAGAO/GESTAO

10.1 Sera designado com fiscal do presente certame o Auxiliar
Administrativo, Senhor Guilherme Nauann Zaghetti Andrade
10.2. Serd designada como gestora do presente certame, a
Diretora do Departamento de Saude, Senhora Juliana Tessari

Rodrigues

11. SANC@ES ADMINISTRATIVAS

11.1 Aplicéveis conforme Lei n® 14.133/2021:
a) Adverténcia;

b) Multa;

c) Suspenséo;

d) Declaracdo de inidoneidade.

12. MATRIZ DE RISCO SANITARIO (RESUMO)
12.1

Risco Impacto Mitigagao
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Teste com baixa Alto Exigéncia de
sensibilidade validacdo por
amostra
Resultado falso Alto Especificacédo
negativo técnica +

avaliacdo préatica

Produto irregular Alto Exigéncia
ANVISA documental
obrigatoéria

Problemas de Médio Controle de
armazenamento validade e
logistica

13. DISPOSIGCOES FINAIS

13.1. Este Termo de Referéncia foi elaborado com base em
critérios técnicos, sanitdrios e legais, visando garantir a
aquisicdo de insumos seguros, eficazes e adequados as

necessidades da rede publica de salde.

14. CONCLUSAO

14.1. A exigéncia de apresentacdo de amostra para validacéo
prévia constitui medida tecnicamente indispensavel e
juridicamente legitima, especialmente em se tratando de
insumo diagnéstico «critico, assegurando a protegcdo do
interesse publico, a seguranca do paciente e a eficiéncia da

politica publica de sautde.

Santa Cruz da Conceicdo, 12 de maio de 2026.

JULIANA TESSARI RODRIGUES
DIRETORA DO DEPARTAMENTO DE SAUDE
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GUILHERME NAUANN ZAGHETTI ANDRADE
AUXILIAR ADMINISTRATIVO
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