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Distribuicao de testes rapidos pelo DCCI/SVS/MS
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S
Desafios para o diagnhdstico

Implementacao em regides de dificil
acesso geografico.

Ampliar o acesso a populacdes-chave e
prioritarias.

Reduzir o tempo de resposta para o
usuario.

Possibilitar a testagem em contextos
especificos.
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Compras Publicas — Como garantir a aquisicao de
produtos de qualidade seguindo a Lei de Licitacoes

As compras da Administracao Publica sdo regidas 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 No caso do MS, compras anuais
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Compras Publicas — Como garantir a aquisicao de
produtos de qualidade seguindo a Lei de Licitacdes

O que antecede a licitacao:

Planejamento
v" Necessidade, série histoérica.
v" Plano de necessidades, Ministério da Economia

Termo de Referéncia

v Especificacdo técnica, modelo referencial.
Justificativa
Pesquisa de Preco

PATRIA AMADA

"
16anos sus M\‘STE’SP)\%[T).E ”~ BRASI L



PP, >, L L, _ __, . L, L, L, L, _
Documentos norteadores

99N

NUUVRURUVUURRRRY
NN

N

b
NI
ARR AR RN NN NN DN

MANUAL TECNICO PARA O

DIAGNOSTICO
DIAGNOSTICO
DAS HEPATITES DA SIFILIS

VIRAIS
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PROTOCOLO CLINICO E
DIRETRIZES TERAPEUTICA PARA

HEPATITE B
E COINFECCOES

PROFILAXIA
POS-EXPOSICAC
DE RISCO (PEP)
AINFECCAOD
PELOHIV.ISTE
HEPATITES VIRAIS

Disponiveis em: http://www.aids.gov.br/



http://www.aids.gov.br/
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Termo de Referéncia

Contém informacdes técnicas do produto, fase de amostra,
condicoes de aceite do produto, obrigacoes 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 — EXEMPLO

» Descricao Detalhada do Objeto

*= Funcao do TR: “O teste rapido para a deteccdao 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 associacao 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.
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Termo de Referéncia — EXEMPLO

» 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: todo material e insumos necessarios para a realizacao do
teste. 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 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

v" Fase de amostra
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Cynthia.batista@aids.gov.br
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