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Formato de aquisicao dos testes rapidos:

As compras da Administracao Publica é regida pela Lei 8.666/93:

v E o procedimento administrativo no qual a Administracdo Publica seleciona a
proposta mais vantajosa para o contrato de seu interesse.

v' O vantajoso no processo licitatério é adquirir o melhor produto pelo melhor
preco. E o melhor nao significa o mais caro, mas sim aquele que atende as
necessidades de forma satisfatoria e segura.

v' As compras do Ministério da Saude sdo anuais e legalmente n3o é possivel
realizar registro de preco superior a 1 (um) ano.

O gue antecede a licitacao:

Planejamento da necessidade do DIAHV que deve ser informada ao Ministério da
Economia no inicio do ano e leva-se em consideracdao a série histérica de demandas, as
prioridades do DIAHV, bem como o Plano de Necessidades preenchido por todo pais;
Termo de Referéncia contendo informacdes técnicas do produto, fase de amostra,
condi¢cdes de aceito do produto, obrigacdes e sancdes;

Documentagoes de justificativa de compra e aprovagoes superiores;
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Os testes disponiveis no MAPA:

ativos para pedido de ressuprimento os 5 primeiros (3 para toda a rede):
(1) T1 TR HIV 1/2 - MedTeste (kit/caixa com 25 testes) — MEDLEVENSOHN

(2) T2 TR HIV 1/2 SSP - DPP (kit/caixa com 10 testes) — FIOCRUZ
(3) TR HIV 1/2 Fluido Oral - DPP (kit/caixa com 10 testes) — FIOCRUZ
(4) (kit coTR HIV 1/2 - Abon m 20 testes) — DIAGLAB >APENAS SP<

(5) TR HIV 1/2 Autoteste - Action (kit/caixa com 1 teste) — Orangelife (Fast Track Cities)
TR HIV 1/2 SSP - DPP (kit/caixa com 20 testes) — FIOCRUZ (até set/20)
TR HIV 1/2 Fluido Oral - DPP (kit/caixa com 20 testes) — FIOCRUZ (até set/20)

TR HIV 1/2 - Bioclin (kit/caixa com 25 testes) — QUIBASA (até jun/20)

TR Sifilis - Wama (kit/caixa com 20 testes) - PMH
TR Sifilis - Alere (kit/caixa com 25 testes) - ALERE (até mai/20)

TR HBV - Bioclin (kit/caixa com 25 testes) - QUIBASA
TR HBV - Vikia (kit/caixa com 25 testes) - BIBOMERIEUX (até ago/19)

TR HCV - Alere (kit/caixa com 25 testes) - ALERE
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Todo ultimo dia
util do més é
enviado
comunicado a
rede com
orientacdes para
o preenchimento
do MAPA.
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Formato de aquisicao dos testes rapidos ...

IMPORTANTE:

Nas aquisicoes anteriores tivemos que adquirir produtos de microempresas (ME),
empresas de pequeno porte (EPP) em funcao DECRETO N¢ 8.538, DE 6 DE
OUTUBRO DE 2015;

Nas aquisicoes atuais conseguimos evitar a contratacao através de novo
entendimento do Juridico do MS que estipulou cota de R$80.000,00 para as ME e
EPP e esse valor nao convertido por numero de testes nao justifica a organizacao
necessaria para implementacao: como treinamento, sistema e ofertar de mais um
tipo de teste para o mesmo agravo.

PORTANTO, VOLTAMOS A UM TIPO DE TESTE POR AGRAVO!
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Termo de Referéncia

Contém informacdes técnicas do produto, fase de amostra,
condicoes de aceito do produto, obrigacdes e sancoes;

O Termo de Referéncia é tecnicamente completo, no qual
sao incluidas todas as exigéncias legais para aquisicao dos
testes rapidos.

Nao €& permitido realizar qualquer
exigéncia sem justificativa técnica que
impeca a ampla concorréncia entre as
empresas.
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Termo de Referéncia

» Descricao Detalhada do Objeto

*" Func¢ao do TR: “O teste rapido para a deteccao do antigeno de superficie do virus
da hepatite B — HbsAg (HBV) —, amostra de sangue total obtida por puncao digital,
devera possibilitar a determinacao qualitativa da presenca do HBsAg em sangue
total obtido por meio de puncao digital, baseada na associa¢cao de anticorpos para
deteccao do HBsAg, utilizando o principio da imunocromatografia;

= Desempenho do TR: “Apresentar sensibilidade superior a 99,4% e especificidade
superior a 99,5%”

= Exigéncias adicionais de desempenho: “Permitir a deteccao dos subtipos ad e ay”

= Exigéncia de puncao digital: Os testes rapidos de HBV necessariamente deverao
possibilitar a utilizacdo de amostras de sangue total obtidas através de puncao
digital, incluindo sua forma de utilizacao na bula, assim como todos os reagentes
e acessorios necessarios para a realizacao do teste. A coleta por puncado digital se
faz necessaria, pois esses testes serao utilizados para ampliar o acesso ao
diagndstico em locais prioritariamente sem infraestrutura laboratorial. A execucao
do teste nao deve exigir a utilizacao de qualquer aparelho ou equipamento nao
fornecido pelo kit;

ACE
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Termo de Referéncia

» Descricao Detalhada do Objeto

= Tempo maximo para emissao do resultado pelo TR : Os testes rapidos de HBV
devem permitir interpretacdao do resultado em tempo inferior ou igual a 30
minutos;

= Apresentacdo do TR: Os testes rapidos de HBV deverao ser apresentados em
embalagem contendo testes individualizados (cada teste devera ser embalado
individualmente), em kits (conjunto completo) com minimo de 20 testes e
maximo de 25 testes cada kit;

= Componentes do kit: Cada kit deve conter todo o material necessario para a
realizacdo da testagem, desde a coleta da amostra até a leitura do resultado.
Portanto, devem ser acompanhados de todos os componentes, reagentes e
acessorios necessarios a sua realizacdao. Sendo assim os kits de testes rapidos de
HBV devem conter:

v’ Dispositivo de teste embalado de forma individual, apresentado em suporte
plastico, com a impressao do numero de lote e validade na embalagem,
acompanhado de silica dessecante. O nome do agravo/marcador para qual o
teste é proposto deve estar identificado no suporte plastico;
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Termo de Referéncia

» Descricao Detalhada do Objeto
= Componentes do kit:

v’ Diluente da amostra e/ou solucdo tamp3do destinada a corrida e reacdo
guimica do teste, caso necessario, e pronto para uso, bem como, ser estavel
as condicdes mencionadas na bula, acondicionado em frascos com perfeita
vedacao, que ndao permita vazamentos ou evaporacao apos a abertura;

v’ Dispositivo de coleta de amostra especifico para cada teste, calibrado para a
guantidade exata de sangue total necessaria para realizacdo do teste por
puncao digital. Ndo sera permitido o uso de dispositivo de coleta que gera
um volume morto, pois esse quantitativo excedente desfavorece a realizacao
da testagem por puncao digital. Em complemento, esse dispositivo de coleta
devera ser uma peca Unica, ndo podendo conter bulbo auxiliar separado;

v’ Lanceta estéril, descartavel e destinada a puncao digital contendo dispositivo
de seguranca que dispara com o contato. Agulha nao visivel, retratil,
protegida por embalagem plastica, de uso uUnico, com capacidade de atingir
uma profundidade ideal para obtencao do quantitativo de amostra
necessario para a realizacao do teste ofertado e travamento automatico apos
0 USo;
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Termo de Referéncia

» Descricao Detalhada do Objeto
= Componentes do kit:
v Bula em lingua portuguesa (brasileira) contendo:

a) exigéncias descritas na RDC N2 36, de 26/08/2015;

b) instrucdes detalhadas e o passo a passo para a correta execucao do
ensaio quando empregada a amostra de sangue obtida por puncao
digital;

c) informacdes quanto a coleta da amostra e deve especificar os volumes
de material biolégico a serem utilizados na testagem;

d) condi¢cdes de armazenamento das amostras;

e) condicdes de armazenamento e transporte dos kits;

f) tempo minimo e maximo de leitura do resultado;

g) detalhadamente a leitura de resultado reagente, ndo reagente e
invalido.

h) esclarecimentos sobre o tempo entre a infeccao e a deteccdo do
marcador pelo teste, gerando resultado reagente;

i) orientacOes sobre o descarte de insumos

s
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Termo de Referéncia

» Descricao Detalhada do Objeto

= Fornecimento de material para o TELELAB: A empresa devera fornecer, para
avaliacdo e aprovacdo do DIAHV/SVS/MS, em até 30 dias antes da entrega da
primeira parcela do produto, um video e um manual com o principio
metodoldgico do teste e com as instrucdes detalhadas de como se realizar o teste,
como forma de treinamento a distancia para os profissionais que executarao o
teste. Devera ser um video com duracao maxima de 15 minutos. Esse material
devera ser construido de acordo com os padroes do Telelab (ver
telelab.aids.gov.br), ferramenta de educacdo a distancia do DIAHV, pois sera
inserido nessa plataforma para capacitacdo e treinamento dos executores de
testes rapidos. A partir da homologacao do pregao no D.O.U. deve-se iniciar a
tratativa junto ao DIAHV para elaboracao desse video e assim garantir que esteja
finalizado para a entrega, conforme estabelecido neste subitem.

= Fornecimento de cronOmetros: N3ao sera necessario o fornecimento de
crondmetros para nenhum dos testes objeto deste Termo de Referéncia;

" |nsumos e acessOrios complementares: Insumos/acessorios complementares
necessarios para realizacao completa do teste até a liberacao do laudo final terao
que ser previstos.
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Termo de Referéncia

» Entrega e critérios de aceita¢ao do objeto
= 6.9 Oskits que serao entregues diretamente no Almoxarifado do MS, conforme
subitem 6.2, deverdo ser entregues conforme RDC N2 36, de 26/08/2015, e RDC
Ne 185, de 22/10/2001, além de conter as caracteristicas listadas abaixo:

v' 6.9.1 Embalagem primadria (recipiente destinado ao acondicionamento e
envase de produtos, em contato direto com esses): [...]

v' 6.9.2 Embalagem secunddria (recipiente destinado ao acondicionamento
de produtos em sua embalagem primaria, ndao mantendo contato com
esses): [...]

v' 6.9.3 Embalagem de transporte. Caso exista algum item que faca parte do
kit, mas que nao esteja dentro do mesmo registro da ANVISA (exemplo:
lanceta, pipeta ou outros), deve-se providenciar uma embalagem de
transporte, gue contenha a embalagem secundaria e o(s) demais itens que
compdem o kit (contendo minimo 20 testes e no maximo 25 testes): [...]
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Termo de Referéncia

FASE DE AMOSTRA

DA APRESENTACAO DA AMOSTRA

= Para avaliacao técnica do produto ofertado, o licitante qualificado tecnicamente (item
7) devera enviar 2 (duas) amostras do produto, ou seja, 2 (dois) kits completos com
0s insumos e/ou acessorios necessarios para a realizacdo do teste, conforme subitens
1.3.e 6.9 de acordo com o(s) registro(s) do respectivo item junto a ANVISA
apresentado(s) quando da qualificacdo técnica (item 7).

7

= E necessario que o produto apresentado nessa fase de amostra contemple as
exigéncias do subitem 1.3 descricdo do objeto e que a caixa do kit (contendo no
minimo 20 testes e no maximo 25 testes) atenda as exigéncias de embalagem
descritas no item 6.9 critérios de aceitacao do objeto.

= Um representante da empresa provisoriamente classificada para a fase de amostra
devera realizar o teste de acordo com a bula e um representante da area de
laboratorio do DIAHV/SVS/MS devera realizar o procedimento de forma
semelhante, também seguindo a bula.

= DIAHV/SVS/MS enviara ao pregoeiro o resultado da avaliacdo técnica, por meio de
Parecer Técnico, em até 3 (trés) dias uUteis apds procedimento de avaliacdo das
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DESCRICAO

TESTE RAPIDO
SIFILIS

TESTE RAPIDO HIV

TESTE RAPIDO HBV

TESTE RAPIDO HCV
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Testes Adquiridos em 2019

NOME do

TESTE QUANTIDADE EMPRESA
SIFILIS BIO- 15.000.000 QUIBASA
BIOCLIN
ABON 16.000.000 ALERE/ABBOTT
Fase de 12.000.000
homologaca
o do pregao
Fase de 14.000.000
licitacdo

VALOR

RS 1,145

RS 1,08

E-MAIL

sac@bioclin.com.br

sac.brasil@alere.com

|
SUS .
[ |

SAC

0800 031 5454

0800 11 33 63

MINISTERIO DA
SAUDE
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Avaliacao dos Testes Rapidos

= |INCQS: A empresa deverd participar, semestralmente, e ter resultado satisfatorio, do
programa de Andlise de Controle realizado pelo Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS), que é efetuado em amostras de produtos sob regime de
vigildncia sanitdria, apods sua entrega ao consumo, e destinada a comprovar a
conformidade do produto com a formula que deu origem ao registro (Termo de
Referéncia).

Ly
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Avaliacao dos Testes Rapidos

= AVALIACAO DO DESEMPENHO DO PRODUTO: Analise de testes rapidos para HIV, Sifilis
e Hepatites Virais por Laboratorios de Pesquisa de Exceléncia no agravo em questao.
Avalia-se especificidade clinica, sensibilidade clinica, desempenho operacional do

ensaio e reatividade contra painéis especiais. Prioriza-se a analise de novos testes
registrados na ANVISA.

gelatorio

u AVALIACAO DE LOTES DOS PRODUTO ADQUIRIDOS PELO MINISTERIO DA SAUDE:
Protocolo em desenvolvimento para avaliacao de uma amostragem dos diferentes lotes
dos testes rapidos entregues no almoxarifado central. A avaliacao lote a lote nao é
possivel, pois o MS recebe um grande quantitativo de lote para cada teste. Ex: No ultimo

processo de aquisicao dos testes de sifilis, o almoxarifado central recebeu 60 lotes

diferentes. ,
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aleteia.melo@aids.gov.br

pamela.gaspar@aids.gov.br

Obrigadal

SECRETARIA DE_
VIGILANCIA EM SAUDE
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