Furutegie
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Governo do Distrito Federal
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Havendo irregularidades neste instrumento, entre em contato com a Ouvidoria de Combate a Corrupgio, no telefone 0800-6449060

PREGAO ELETRONICO PE 90018/2025
UASG 926334
FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA
(Processo Administrativo n® 00063-00004864/2024-88)

VALOR TOTAL ESTIMADO

OBJETO

Aquisi¢do de insumos para realizagdo de exames de
prova cruzada (crossmatch) para a Fundagao
Hemocentro de Brasilia.

RECURSO ORCAMENTARIO

PROGRAMA DE TRABALHO: 10.303.6202.2975.0001 —
SUPORTE AOS TRANSPLANTES E A ATENGAO

RS$ 464.640,70 (quatrocentos e sessenta e quatro mil | HEMATOLOGICA
seiscentos e quarenta reais e setenta centavos) NATUREZA DE DESPESA: 33.90.30 - Materiais de
consumo

FONTE DE RECURSOS: 138 (Recursos do SUS)

CRITERIO DE VARIACAO MINIMA DE
REGISTRO DE PRECOS MODO DE DISPUTA JULGAMENTO LANCE
Sim Aberto Menor Prego global 0,35%
< COTA PREFERENCIA
? ? 9
LICITACAO EXCLUSIVA ME/EPP? ME/EPP/EQUIPARADAS? EXIGE AMOSTRA? EXIGE GARANTIA?
Niao Nao Sim Nio
PEDIDOS DE ESCLARECIMENTOS E ‘ %
IMPUGNACAO RECEBIMENTO DAS PROPOSTAS INICIO DA SESSAO DE DISPUTA DE PRECOS
Até 23:59 horas do dia 14/08/2025 Até 08:59 horas do dia 19/08/2025 A . .
pelo enderego licitacao@fhb.df.gov.br pelo www.gov.br/compras As 09:00 horas do dia 19/08/2025

1.
1.1.

1.2

1.2.1.

Torna-se publico que a FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA, por meio da Diretoria de Compras, sediada com sede no Setor Médico Hospitalar
Norte — SMHN Quadra 03, Conj. “A”, Bloco 03, Brasilia/DF, realizara licitagdo, na modalidade PREGAO, na forma ELETRONICA, do tipo MENOR PRECO GLOBAL,
nos termos da Lei n® 14.133, 01 de abril de 2021, Decreto Distrital n® 44.330, de 13 de margo de 2023, e demais legislagéo aplicavel e, ainda, de acordo com as condi¢des
estabelecidas neste Edital.

O Edital estara disponivel no endereco eletronico www.gov.br/compras e na pagina www.hemocentro.df.gov.br.

DO OBJETO

O objeto da presente licitagdo ¢ a aquisicdo de insumos para realizagdo de exames de prova cruzada (crossmatch), conforme especificagdes e
condigdes, quantidadese exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

A licitagao sera dividida em grupos, formados por um ou mais itens, e itens avulsos, conforme tabela constante do Termo de Referéncia, facultando-se ao
licitante a participagdo em quantos grupos forem de seu interesse, devendo oferecer proposta para todos os itens que os compdem.

A contratacdo ocorrera conforme tabela abaixo:

GRUPO 1

ITEM

ESPECIFICACAO

CATMAT

UNIDADE DE
FORNECIMENTO

QUANTIDADE

Anti-soros para exame de Prova Cruzada de Transplante Tipo IgG de cabra anticadeia Kappa humana. Frasco com 1 (um) ml.
Para uso no Laboratério de Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

367659

Frasco

Complemento de coelho Classe 1 (LOCI A, B e C) utilizado em testes de Histocompatibilidade. Frasco com 5 (cinco) ml. Para
uso no Laboratorio de Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

368037

Frasco

82

Complemento de coelho Classe 11 (LOCUS DR) utilizado em testes de Histocompatibilidade. Frasco com 5 ml. Para uso no
Laboratorio de Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

368036

Frasco

38

Controle Positivo anti-linfocito T (IgM) (ANTI SORO) para uso em testes de Histocompatibilidade, compativel com pérolas
imunomagnéticas para Linfocitos T. Frasco com 1 ml. Para uso no Laboratério de Imunologia dos Transplantes. Validade:
minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

367785

Frasco

Controle Positivo anti-linfocito B (IgG) (ANTI SORO) para uso em testes de Histocompatibilidade, compativel com pérolas
imunomagnéticas para Linfocitos B. Frasco com 1 ml. Para uso no Laboratério de Imunologia dos Transplantes. Validade:
minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

367786

Frasco

Corante para uso em testes de microtoxicidade em Histocompatibilidade, composto por Brometo de etideo, acridina laranja e
preservativos para facilitar a leitura de placas por microscopia de imunofluorescéncia. Frasco com 100 ml. Para uso no
Laboratorio de Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

367779

Frasco

PBS - CITRATO (Solugéo salina/ citrato fosfato tamponada). Concentragdo 1X para uso. Frasco com 500 ml. Para uso no
Laboratoério de Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

368085

Frasco

Reagente para reconhecimento e separagdo de linfocitos T, composto por pérolas imunomagnéticas revestidas por anticorpos
monoclonais anti-CD2 (com pelo menos 1 micron de didmetro); utilizado em defini¢des de HLA Classe I, a partir de sangue
total. Deve acompanhar solugdo reveladora. Frasco com 10 ml. Para uso no Laboratério de Imunologia dos Transplantes.
Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

368039

Frasco

Reagente para reconhecimento e separagdo de linfocitos B, composto por pérolas imunomagnéticas revestidas por anticorpos
monoclonais anti-CD19 (com pelo menos 1 micron de didmetro); utilizado em defini¢des de HLA Classe II, a partir de sangue
total. Frasco com 10 ml. Para uso no Laboratorio de Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da
data de entrega.

368038

Frasco

Controle Positivo anti-linfocitario (IgM) (ANTI SORO) para uso em testes de Histocompatibilidade, compativel com pérolas
imunomagnéticas para Linfocitos T e B. Frasco com 1 ml. Para uso no Laboratoério de Imunologia dos Transplantes. Validade:
minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

367784

Frasco



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm
https://www.sinj.df.gov.br/sinj/Norma/878b445155514f05a3fb411e1c2da0c0/Decreto_44330_16_03_2023.html
http://www.gov.br/compras
https://sei.df.gov.br/sei/www.hemocentro.df.gov.br

Havendo divergéncia entre a especificagdo constante no Termo de Referéncia e a especificagdo contida no Sistema Comprasnet (codigo BR), prevalecera a especificagdo do
Termo de Referéncia. As unidades de fornecimento a serem fornecidas sdo as especificadas no detalhamento.

2. DO REGISTRO DE PRECOS
2.1 DAS COMPETENCIAS DO ORGAO GERENCIADOR
2.1.1. Cabera ao 6rgao gerenciador a pratica de todos os atos de controle e administragdo do Sistema de Registro de Pregos, e ainda o seguinte:

2.1.1.1. Promover atos necessarios a instrugdo processual para a realizagdo do procedimento licitatorio.
2.1.1.2. Realizar o procedimento licitatorio.
2.1.1.3. Gerenciar a ata de registro de pregos.
2.1.1.4. Conduzir eventuais renegociagdes dos pregos registrados.
2.1.1.5. Aplicar, garantida a ampla defesa e o contraditorio, as penalidades decorrentes de infragdes no procedimento licitatorio.
2.1.1.6. Aplicar, garantida a ampla defesa e o contraditorio, as penalidades decorrentes do descumprimento do pactuado na ata de registro de pregos ou do
descumprimento das obrigagdes contratuais, em relagdo as suas proprias contratagdes.
2.1.1.7. Autorizar a solicitagdo de adesdo as atas de registro de precos sob sua gestdo.

2.2. Homologado o resultado da licitagdo, o fornecedor mais bem classificado sera convocado para assinar a ata de registro de precos, no prazo e nas condigdes

estabelecidas pela Administragdo, podendo o prazo ser prorrogado uma vez, por igual periodo, quando solicitado pelo fornecedor e desde que ocorra motivo justificado, art.
198 do Decreto Distrital n® 44.330/2023.

2.2.1. A recusa do adjudicatario em assinar a ata, dentro do prazo estabelecido, permitira a convocagao dos licitantes que aceitarem fornecer os bens/executar
servigos com pregos iguais aos do licitante vencedor, seguindo a ordem de classificagdo, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades previstas no, §5° art. 198 Decreto
Distrital n® 44.330/2023.

2.2.2. Na hipotese de nenhum dos licitantes aceitar assinar a ata de registro de pregos nos termos do item anterior, a FHB podera convocar os licitantes
remanescentes, na ordem de classificagdo, para a assinatura da ata nas condigdes ofertadas por estes, desde que o valor seja igual ou inferior ao orgamento estimado para
a contratagdo, §7° art. 198 Decreto Distrital n® 44.330/2023.

2.3. Sera incluido, na respectiva ata, na forma de anexo, o registro dos licitantes que aceitarem o fornecimento com pregos iguais aos do licitante vencedor, visando
a formagdo de Cadastro Reserva, para o caso de impossibilidade de atendimento pelo primeiro colocado nas hipéteses previstas nos incisos II, IV e V do art. 205 e no art. 212
do Decreto Distrital n® 44.330/2023. (§4° e Inciso I, §4° Art. 198 Decreto Distrital n® 44.330/2023)

2.3.1. Se houver mais de um licitante no Cadastro Reserva, serdo classificados segundo a ordem da ltima proposta apresentada durante a fase competitiva do
certame, inciso 11, §4° Art. 198, do Decreto Distrital n® 44.330/2023.

2.3.2. A habilita¢do dos fornecedores que comporio o cadastro de reserva sera efetuada quando houver necessidade de contratagdo de fornecedor remanescente,
inciso III, §4° Art. 198, do Decreto Distrital n® 44.330/2023.

2.4. O prazo de vigéncia da ata de registro de pregos, contado a partir da publicagdo do extrato da ata no Portal Nacional de Contratagdes Publicas, sera de 12
meses e podera ser prorrogado, por igual periodo, desde que comprovado que as condi¢des e 0 prego permanecem vantajosos, conforme art. 198, §1°, do Decreto Distrital n°®
44.330/2023.

24.1. No ato de prorrogagdo da vigéncia da ata de registro de precos podera haver a renovagdo dos quantitativos registrados, até o limite do quantitativo
original, art. 199 do Decreto Distrital n® 44.330/2023.

24.2. Na hipotese de concessdo de reajuste de prego, este sera aplicado com database vinculada a data do orgamento estimado, §7° do art. 25 da Lei n°
14.133/2021, pelo indice do indice de Pregos ao Consumidor Amplo (IPCA), nos termos do art. 3° do Decreto n® 37.121/2016 apurado durante o periodo ou aquele que
vier a substitui-lo.

2.5. A assinatura da Ata se dard por meio do Sistema Eletronico de Informagdo (SEI-GDF), ou na impossibilidade deste, por outro meio a ser definido pela
Fundagdo Hemocentro de Brasilia (FHB).

2.6. A existéncia de pregos registrados ndo obriga a Administragdo a firmar as contratagdes que deles possam advir, facultada a realiza¢do de licitagdo especifica
para a aquisi¢do pretendida, sendo assegurado ao beneficiario do registro preferéncia de fornecimento ou contratacdo em igualdade de condigdes, art. 200, do Decreto
Distrital n® 44.330/2023.

2.7. E vedado efetuar acréscimos nos quantitativos fixados na ata de registro de pregos, inclusive acréscimos deque trata o art. 124 da Lei n® 14.133/2021.
2.8. Os pregos registrados poderdo ser atualizados periodicamente, em conformidade com a realidade de mercado dos respectivos insumos, art. 201 do Decreto
Distrital n® 44.330/2023.
2.9. Deverdo ser observadas as demais condi¢des estabelecidas na Ata de Registro de Pregos, Anexo deste Edital, especialmente no que se refere as hipoteses de
cancelamento do registro e alteragdo dos pregos registrados.
2.10. UTILIZACAO DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS POR ORGAO OU ENTIDADES NAO PARTICIPANTES

2.10.1. As aquisigdes ou contratagdes adicionais em razdo das adesdes da ata de registro de preco ndo poderdo exceder, por 0rgdo ou entidade, a cinquenta por

cento dos quantitativos dos itens do instrumento convocatorio registrados na ata de registro de pregos para o 6rgdo gerenciador e para os 6rgdos participantes.

2.10.2. O quantitativo decorrente das adesdes a ata de registro de pregos ndo podera exceder, na totalidade, ao dobro do quantitativo de cada item ou lote
registrado na ata de registro de pregos para o 6rgdo gerenciador e drgdos participantes, independentemente do nimero de 6rgdos nao participantes que aderirem.

3, DA PARTICIPACAO NA LICITACAO

3.1. Poderao participar deste Pregdo os interessados que estiverem previamente credenciados no Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (Sicaf) e no
Sistema de Compras do Governo Federal (www.gov.br/compras), por meio de Certificado Digital conferido pela Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira (ICP-Brasil).

3.1.1. Os interessados deverdo atender as condigdes exigidas no cadastramento no Sicaf até o terceiro dia util anterior & data prevista para recebimento das
propostas.

3.2. O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transagdes efetuadas em seu nome, assume como firmes e verdadeiras suas propostas e seus lances,
inclusive os atos praticados diretamente ou por seu representante, excluida a responsabilidade do provedor do sistema ou do 6rgdo ou entidade promotora da licitagdo por
eventuais danos decorrentes de uso indevido das credenciais de acesso, ainda que por terceiros.

3.3. E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatidao dos seus dados cadastrais nos Sistemas relacionados no item anterior ¢ manté-los atualizados junto aos
orgdos responsaveis pela informagdo, devendo proceder, imediatamente, a corregdo ou a alteragdo dos registros tdo logo identifique incorre¢do ou aqueles se tornem
desatualizados.

33.1. O Credenciamento ¢ o nivel basico do registro cadastral no Sicaf, que permite a participagdo dos interessados na modalidade licitatoria Pregdo, em sua
forma eletronica.

33.2. O cadastro no Sicaf devera ser feito no Portal de Compras do Governo Federal, no sitio https://www.gov.br/compras/pt-br, por meio de certificado digital
conferido pela Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira (ICP-Brasil).

33.3. O credenciamento junto ao provedor do sistema implica a responsabilidade do licitante ou de seu representante legal e a presungdo de sua capacidade
técnica para realizagdo das transagdes inerentes a este Pregéo.

3.4. A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento da habilitagao.

3.5. As microempresas e empresas de pequeno porte poderdo participar desta licitagdo em condigdes diferenciadas, na forma prescrita na Lei Complementar n®



123/2006, devendo para isso fazer o seu devido enquadramento como Microempresas (ME) ou Empresas de Pequeno Porte (EPP) em campo proprio no sistema, QUANDO
DO CADASTRO DE SUA PROPOSTA, DECLARANDO assim, para fins legais, sob as penas da lei, que cumprem os requisitos legais para a qualificagdo como
microempresa ou empresa de pequeno porte nas condi¢des do Estatuto Nacional da Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte, instituido pela Lei Complementar n®
123/2006, em especial quanto ao seu art. 3°, pela Lei Distrital n® 4.611/2011, e pelo Decreto Distrital n® 35.592/2014, que estdo aptas a usufruir do tratamento favorecido
estabelecido nos seus artigos 42 a 49 e que ndo se enquadram nas situa¢des relacionadas no art. 3° da citada Lei Complementar.

3.6. As microempresas e empresas de pequeno porte, por ocasido da participagdo desta licitagdo, deverdo apresentar toda a documentagdo exigida para efeito de
comprovagdo de regularidade fiscal e trabalhista, mesmo que esta apresente alguma restrigdo.

3.6.1. Havendo alguma restri¢do na comprovagio da regularidade fiscal e trabalhista, sera assegurado o prazo de 2 dias tteis, cujo termo inicial correspondera
ao momento em que o proponente for declarado vencedor do certame, prorrogavel por igual periodo, a critério da Administragdo Publica, para regularizagdo da
documentago, pagamento ou parcelamento do débito, e para emissdo de eventuais certiddoes negativas ou positivas com efeito de certiddo negativa, art. 22, § 1° da Lei
Distrital n® 4.611/2011.

3.6.2. A nao-regularizagdo da documentagio, no prazo previsto no subitem anterior, implicara decadéncia do direito a contratagdo, sem prejuizo das sangdes
previstas no art. 155 da Lei n° 14.133/2021, sendo facultado a Administragdo convocar os licitantes remanescentes, na ordem de classificagdo, para a assinatura do
contrato, ou revogar a licitagao.

3.7. Nas licitagdes de ampla concorréncia sera assegurada, como critério de desempate, preferéncia de contratagdo para as microempresas e empresas de pequeno
porte.
3.7.1. Entende-se por empate aquelas situagdes em que as propostas apresentadas pelas microempresas e empresas de pequeno porte sejam de até 5% superior &
proposta mais bem classificada.
3.8. Para efeito do disposto no item anterior, ocorrendo o empate, proceder-se-a da seguinte forma:
3.8.1. A microempresa ou empresa de pequeno porte mais bem classificada podera apresentar proposta de preco inferior aquela considerada vencedora do
certame.
3.8.2. Nao ocorrendo a contratagdo da microempresa ou empresa de pequeno porte mais bem classificadas, serdo convocadas as proximas colocadas que
porventura se enquadrem na hipétese do subitem 3.7.1, na ordem classificatoria, para o exercicio do mesmo direito.
3.8.3. No caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas microempresas e empresas de pequeno porte que se encontrem nos intervalos estabelecidos
nos 3.8.1 e 3.8.2, sera realizado sorteio, aleatorio e automatico pelo sistema, entre elas para que se identifique aquela que primeiro podera apresentar melhor oferta.
3.9. Na hipdtese da ndo-contratagdo nos termos do item anterior, o objeto licitado sera adjudicado em favor da proposta originalmente vencedora do certame.
3.9.1. O disposto no item anterior somente se aplicara quando a melhor oferta inicial ndo tiver sido apresentada por microempresa ou empresa de pequeno porte.
39.2. No caso de pregdo, a microempresa ou empresa de pequeno porte mais bem classificada serd convocada para apresentar nova proposta no prazo maximo
de 5 minutos apds o encerramento dos lances, sob pena de preclusdo.
3.10. Para o cumprimento do disposto nos artigos 47 e 48 da Lei Complementar n° 123/2006 e Lei Distrital n° 4.611/2011, a administragdo publica:
3.10.1. Em atendimento a exigéncia estabelecida no inc. III do art. 49 da Lei Complementar n® 123/2006, c/c art. 23 da Lei Distrital n° 4.611/2011, os itens que
compdem o objeto deste edital serdo destinados & Ampla Concorréncia conforme previsdo constante no Anexo I deste Edital.
3.11. Naéo poderdo disputar esta licitagdo:
3.11.1. Aquele que ndo atenda as condigdes deste Edital e seu(s) anexo(s).
3.11.2. Autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa fisica ou juridica, quando a licitagdo versar sobre servicos ou fornecimento de

bens a ele relacionados.

3.11.3. Empresa, isoladamente ou em consorcio, responsavel pela elaboragdo do projeto basico ou do projeto executivo, ou empresa da qual o autor do projeto
seja dirigente, gerente, controlador, acionista ou detentor de mais de 5% do capital com direito a voto, responsavel técnico ou subcontratado, quando a licitagdo versar
sobre servigos ou fornecimento de bens a ela necessarios.

3.11.4. Pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitagao, impossibilitada de participar da licitagdo em decorréncia de sangao que lhe foi imposta.

3.11.5. Aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgéo ou entidade contratante
ou com agente publico que desempenhe fungao na licitagdo ou atue na fiscalizagdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja conjuge, companheiro ou parente em linha
reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau.

3.11.6. Empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos da Lei n® 6.404/1976, concorrendo entre si.

3.11.7. Pessoa fisica ou juridica que, nos 5 anos anteriores a divulgagdo do edital, tenha sido condenada judicialmente, com transito em julgado, por exploragdo
de trabalho infantil, por submissao de trabalhadores a condigdes analogas as de escravo ou por contratagdo de adolescentes nos casos vedados pela legislagdo trabalhista.

3.11.8. Nao podera participar, direta ou indiretamente, de licitagdo, contratagdo ou execugdo de obra ou servigo e do fornecimento de bens a eles necessarios,
agente publico de 6rgdo ou entidade da Administracdo Publica Direta ou Indireta do Poder Executivo do Distrito Federal contratante ou responsavel pela licitagao,
devendo ser observadas as situagdes que possam configurar conflito de interesses no exercicio ou apds o exercicio do cargo ou emprego, nos termos da legislagdo que
disciplina a matéria, conforme § 1° do art. 9° da Lei n® 14.133/2021.

3.11.9. A vedagdo do subitem anterior, aplica-se para as condi¢des de Proprietario, Controlador, Administrador, Gerente ou Diretor de Pessoa Juridica,
independentemente das denominagdes adotadas e do nivel quantitativo ou qualitativo de participagdo no capital ou patriménio, Decreto n® 39.860/2019.
3.11.10. A vedagdo do subitem 3.11.8 aplica-se aos executores de contratos que trabalhem ou tenham trabalhado nos ultimos cinco anos como socios,
administradores ou ndo, ou responsaveis pelas entidades contratadas.
3.11.11. A vedagdo do subitem 3.11.9 aplica-se ao agente publico licenciado ou afastado por qualquer motivo e a qualquer titulo.
3.11.12. Empresas ou empresarios que tenham sido declarados inidoneos pela Administragdo Publica, direta ou indireta, Federal, Estadual, Municipal e Distrital.
3.11.13. Pessoa juridica cujo dirigente, administrador, proprietario ou socio com poder de diregdo, seja conjuge, companheiro ou parente, em linha reta ou
colateral, por consanguinidade ou afinidade, até o segundo grau, de, alterado pelo Decreto n® 37.843/2016.
3.11.13.1. Agente publico com cargo em comissdo ou fungdo de confianca que esteja lotado na unidade responsavel pela realizagdo da selecdo ou licitagdo
promovida pelo érgdo ou entidade da administrag@o publica distrital, inciso alterado pelo Decreto n® 37.843/2016.
3.11.13.2. Agente publico cuja posi¢do no 6rgao ou entidade da administragdo publica distrital seja hierarquicamente superior ao chefe da unidade responsavel
pela realiza¢do da selegdo ou licitagdo, inciso alterado pelo Decreto n® 37.843/2016.
3.11.14. A vedagdo de que trata o item anterior, aplica-se aos contratos pertinentes a obras, servigos e aquisi¢do de bens, inclusive de servicos terceirizados, as
parcerias com organizagdes da sociedade civil e a celebragdo de instrumentos de ajuste congéneres.
3.11.15. A vedagdo estende-se as unides homoafetivas, art. 3°, § 3° do Decreto n° 32.751/2011.
3.11.16. Considera-se participagdo indireta, a existéncia de qualquer vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica, financeira ou trabalhista entre o autor do

projeto, pessoa fisica ou juridica, e o licitante ou responsavel pelos servigos, fornecimentos e obras, incluindo-se os fornecimentos de bens e servigos a estes necessarios.
O disposto aplica-se aos membros da comissao de licitagdo, Parecer n® 314/2016 e 82/2016 PRCON/PGDF.

3.12. O impedimento de que trata o item 3.11.4 sera também aplicado ao licitante que atue em substitui¢do a outra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar
a efetividade da sangdo a ela aplicada, inclusive a sua controladora, controlada ou coligada, desde que devidamente comprovado o ilicito ou a utilizagdo fraudulenta da
personalidade juridica do licitante.

3.13. A critério da Administragdo e exclusivamente a seu servigo, o autor dos projetos e a empresa a que se referem os itens 3.11.2 e 3.11.3 poderao participar no
apoio das atividades de planejamento da contratagdo, de execugdo da licitagdo ou de gestdo do contrato, desde que sob supervisdo exclusiva de agentes ptblicos do érgdo ou
entidade.

3.14. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo grupo econdmico.



3.15. O disposto nos itens 3.11.2 ¢ 3.11.3 ndo impede a licitagdo ou a contratag@o de servigo que inclua como encargo do contratado a elaboragdo do projeto basico e
do projeto executivo, nas contratagdes integradas, e do projeto executivo, nos demais regimes de execugao.

3.16. Em licitagdes e contratagdes realizadas no ambito de projetos e programas parcialmente financiados por agéncia oficial de cooperagdo estrangeira ou por
organismo financeiro internacional com recursos do financiamento ou da contrapartida nacional, ndo podera participar pessoa fisica ou juridica que integre o rol de pessoas
sancionadas por essas entidades ou que seja declarada inidonea nos termos da Lei n°® 14.133/2021.

3.17. A vedagdo de que trata o item 3.11.10 estende-se a terceiro que auxilie a condugo da contratagdo na qualidade de integrante de equipe de apoio, profissional
especializado ou funcionario ou representante de empresa que preste assessoria técnica.

4. DA APRESENTACAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITAGCAO
4.1. Na presente licitagdo, a fase de habilitagdo sucedera as fases de apresentacdo de propostas e lances e de julgamento.
4.2. Os licitantes encaminhardo, exclusivamente por meio do sistema eletronico, a proposta com o preco ou o percentual de desconto, conforme o critério de
julgamento adotado neste Edital, até a data e o horario estabelecidos para abertura da sessao publica.
4.3. Caso a fase de habilitagdo anteceda as fases de apresentagdo de propostas e lances, os licitantes encaminhardo, na forma e no prazo estabelecidos no item
anterior, simultaneamente os documentos de habilitagdo e a proposta com o prego ou o percentual de desconto, observado o disposto neste Edital.
4.4. No cadastramento da proposta inicial, o licitante declarara, em campo proprio do sistema, que:
44.1. Esta ciente e concorda com as condigdes contidas no edital e seus anexos, bem como de que a proposta apresentada compreende a integralidade dos

custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho
e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de sua entrega em definitivo e que cumpre plenamente os requisitos de habilitagdo definidos no instrumento
convocatorio.

4.4.2. Nao emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na
condi¢do de aprendiz, nos termos do art. 7°, XXXIII, da Constitui¢do Federal de 1988.

4.43. Naio possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou forgado, observando o disposto nos incisos III e IV do art. 1° e no
inciso III do art. 5°, da Constituigdo Federal.

4.4.4. Cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas
especificas.

4.5. O licitante organizado em cooperativa devera declarar, ainda, em campo proprio do sistema eletronico, que cumpre os requisitos estabelecidos no art. 16 da Lei
n° 14.133/2021.

4.6. O fornecedor enquadrado como microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa devera declarar, ainda, em campo proprio do sistema
eletronico, que cumpre os requisitos estabelecidos no art. 3° da Lei Complementar n® 123/2006, estando apto a usufruir do tratamento favorecido estabelecido em seus arts. 42
a 49, observado o disposto nos §§ 1°ao 3° do art. 4°, da Lei n° 14.133/2021.

4.6.1. No item exclusivo para participagdo de microempresas e empresas de pequeno porte, a assinalagdo do campo “ndo” impedira o prosseguimento no
certame, para aquele item.

4.6.2. Nos itens em que a participagdo ndo for exclusiva para microempresas e empresas de pequeno porte, a assinalagdo do campo “ndo” apenas produzira o
efeito de o licitante ndo ter direito ao tratamento favorecido previsto na Lei Complementar n® 123/2006, mesmo que microempresa, empresa de pequeno porte ou
sociedade cooperativa.

4.7. A falsidade da declaragdo de que trata os itens 4.4 ou 4.6 sujeitara o licitante as sang¢des previstas na Lei n® 14.133/2021, e neste Edital.
4.8. Os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta ou, na hipotese de a fase de habilitagdo anteceder as fases de apresentagdo de propostas e lances e de
julgamento, os documentos de habilitagdo anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sessao publica.
4.9. Nao havera ordem de classificagdo na etapa de apresentacdo da proposta e dos documentos de habilitagdo pelo licitante, 0o que ocorrera somente apds os
procedimentos de abertura da sessdo publica e da fase de envio de lances.
4.10. Serdo disponibilizados para acesso publico os documentos que compdem a proposta dos licitantes convocados para apresentagdo de propostas, apos a fase de
envio de lances.
4.11. Desde que disponibilizada a funcionalidade no sistema, o licitante podera parametrizar o seu valor final minimo ou o seu percentual de desconto maximo
quando do cadastramento da proposta e obedecera as seguintes regras:
4.11.1. A aplicagdo do intervalo minimo de diferenga de valores ou de percentuais entre os lances, que incidira tanto em relag@o aos lances intermediarios quanto
em relagdo ao lance que cobrir a melhor oferta.
4.11.2. Os lances serdo de envio automatico pelo sistema, respeitado o valor final minimo estabelecido e o intervalo de que trata o subitem acima.
4.12. O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado no sistema podera ser alterado pelo fornecedor durante a fase de disputa, sendo
vedado:
4.12.1. Valor superior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando adotado o critério de julgamento por menor prego.
4.12.2. Percentual de desconto inferior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando adotado o critério de julgamento por maior desconto.
4.13. O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado na forma do item anterior possuira carater sigiloso para os demais fornecedores

e para o 6rgdo ou entidade promotora da licitagdo, podendo ser disponibilizado estrita e permanentemente aos 6rgaos de controle externo e interno.

4.14. Cabera ao licitante interessado em participar da licitagdo acompanhar as operagdes no sistema eletronico durante o processo licitatorio e se responsabilizar
pelo 6nus decorrente da perda de negdcios diante da inobservancia de mensagens emitidas pela Administragdo ou de sua desconexao.

4.15. O licitante devera comunicar imediatamente ao provedor do sistema qualquer acontecimento que possa comprometer o sigilo ou a segurancga, para imediato
bloqueio de acesso.

5. DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA
5.1. O licitante devera enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema eletronico, dos seguintes campos:
5.1.1. Valor unitario do item e total do grupo.
5.1.2. Marca.
5.1.3. Fabricante.
5.1.4. Descrigdo do objeto, contendo as informagdes similares a especificagdo do Termo de Referéncia;
5.2. Todas as especificagdes do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.
5.3. Nos valores propostos estardo inclusos todos os custos operacionais, encargos previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais € quaisquer outros que

incidam direta ou indiretamente na execugio do objeto.

54. Os pregos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo de exclusiva responsabilidade do licitante, ndo lhe assistindo o direito de
pleitear qualquer alteracdo, sob alegacdo de erro, omissdo ou qualquer outro pretexto.

5.5. Se o regime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em percentuais variaveis, a cotagdo adequada sera a que corresponde a média dos
efetivos recolhimentos da empresa nos ultimos 12 meses.

5.6. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no pagamento seréo retidos na fonte os percentuais estabelecidos na legislagio vigente.



5.7. A apresentagdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposi¢des nelas contidas, em conformidade com o que dispde o Termo de
Referéncia, assumindo o proponente o compromisso de executar o objeto licitado nos seus termos, bem como de fornecer os materiais, equipamentos, ferramentas e
utensilios necessarios, em quantidades e qualidades adequadas a perfeita execugdo contratual, promovendo, quando requerido, sua substituigdo.

5.8. O prazo de validade da proposta néo sera inferior a 90 (noventa) dias, a contar da data de sua apresentagao.
59. Os licitantes devem respeitar os pregos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de contratagdes publicas distritais, quando participarem de licitagdes
publicas;

59.1. Caso o critério de julgamento seja o de maior desconto, o preco ja decorrente da aplicagdo do desconto ofertado devera respeitar os pregos maximos

previstos nesta norma.

5.10. O descumprimento das regras supramencionadas pela Administragdo por parte dos contratados pode ensejar a responsabilizagdo pelo Tribunal de Contas do
Distrito Federal e, apds o devido processo legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a adogdo das medidas necessarias ao exato cumprimento da lei,
nos termos do art. 78, X, da Lei Orgénica do Distrito Federal; ou condenagdo dos agentes puiblicos responsaveis ¢ da empresa contratada ao pagamento dos prejuizos ao
erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobreprego na execugdo do contrato.

5.11. O julgamento da proposta sera consoante aos critérios de aceitagéo estabelecidos no Termo de Referéncia.
6. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICACAO DAS PROPOSTAS E FORMULAGCAO DE LANCES
6.1. A abertura da presente licitagdo dar-se-a automaticamente em sessdo publica, por meio de sistema eletronico, na data, horario e local indicados neste Edital.
6.2. Os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta ou os documentos de habilitagdo, quando for o caso, anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da
sessdo publica.
6.2.1. Sera desclassificada a proposta que identifique o licitante.
6.2.2. A desclassificagdo sera sempre fundamentada e registrada no sistema, com acompanhamento em tempo real por todos os participantes.
6.2.3. A ndo desclassificagdo da proposta ndo impede o seu julgamento definitivo em sentido contrério, levado a efeito na fase de aceitagéo.
6.3. O sistema ordenara automaticamente as propostas classificadas, sendo que somente estas participardo da fase de lances.
6.4. O sistema disponibilizara campo proprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro e os licitantes.
6.5. Iniciada a etapa competitiva, os licitantes deverdo encaminhar lances exclusivamente por meio de sistema eletrénico, sendo imediatamente informados do seu
recebimento e do valor consignado no registro.
6.6. O lance devera ser ofertado pelo valor unitario ou total do item, para SRP, utilizar valor unitario.
6.7. Os licitantes poderao oferecer lances sucessivos, observando o horario fixado para abertura da sessdo e as regras estabelecidas no Edital.
6.8. O licitante somente podera oferecer lance de valor inferior ou percentual de desconto superior ao Gltimo por ele ofertado e registrado pelo sistema.
6.9. O intervalo minimo de diferenga de valores ou percentuais entre os lances, que incidird tanto em relagdo aos lances intermediarios quanto em relagdo a
proposta que cobrir a melhor oferta devera ser de 0,35% (trinta e cinco centésimos percentuais).
6.10. O licitante podera, uma Unica vez, excluir seu ultimo lance ofertado, no intervalo de quinze segundos apds o registro no sistema, na hipotese de lance
inconsistente ou inexequivel.
6.11. O procedimento seguira de acordo com o modo de disputa adotado.
6.12. Caso seja adotado para o envio de lances no pregdo eletronico o modo de disputa “aberto”, os licitantes apresentardo lances publicos e sucessivos, com
prorrogagoes.
6.12.1. A etapa de lances da sessdo publica tera duragdo de dez minutos e, apds isso, sera prorrogada automaticamente pelo sistema quando houver lance ofertado
nos ultimos dois minutos do periodo de duragdo da sessdo publica.
6.12.2. A prorrogagdo automatica da etapa de lances, de que trata o subitem anterior, sera de dois minutos e ocorrera sucessivamente sempre que houver lances
enviados nesse periodo de prorrogagao, inclusive no caso de lances intermediarios.
6.12.3. Nao havendo novos lances na forma estabelecida nos itens anteriores, a sessdo publica encerrar-se-a automaticamente, e o sistema ordenara e divulgara os
lances conforme a ordem final de classificagdo.
6.12.4. Definida a melhor proposta, se a diferenga em relag@o a proposta classificada em segundo lugar for de pelo menos 5%, o pregoeiro, auxiliado pela equipe
de apoio, podera admitir o reinicio da disputa aberta, para a defini¢do das demais colocagdes.
6.12.5. Apos o reinicio previsto no item supra, os licitantes serdo convocados para apresentar lances intermediérios.
6.13. Apos o término dos prazos estabelecidos nos subitens anteriores, o sistema ordenara e divulgara os lances segundo a ordem crescente de valores.
6.14. Nao serdo aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele que for recebido e registrado em primeiro lugar.
6.15. Durante o transcurso da sessdo publica, os licitantes serdo informados, em tempo real, do valor do menor lance registrado, vedada a identificago do licitante.
6.16. No caso de desconexdo com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do Pregdo, o sistema eletronico podera permanecer acessivel aos licitantes para a
recepgao dos lances.
6.17. Quando a desconexdo do sistema eletronico para o pregoeiro persistir por tempo superior a dez minutos, a sessdo publica sera suspensa e reiniciada somente
apos decorridas vinte e quatro horas da comunicagdo do fato pelo Pregoeiro aos participantes, no sitio eletronico utilizado para divulgagao.
6.18. Caso o licitante ndo apresente lances, concorrera com o valor de sua proposta.
6.19. Em relagdo a itens ndo exclusivos para participagdo de microempresas ¢ empresas de pequeno porte, uma vez encerrada a etapa de lances, sera efetivada a

verificagdo automatica, junto a Receita Federal, do porte da entidade empresarial. O sistema identificara em coluna propria as microempresas e empresas de pequeno porte
participantes, procedendo a comparag¢do com os valores da primeira colocada, se esta for empresa de maior porte, assim como das demais classificadas, para o fim de aplicar-
se o disposto nos arts. 44 e 45 da Lei Complementar n® 123/2006, regulamentada pelo Decreto n°® 8.538/2015.

6.19.1. Nessas condigdes, as propostas de microempresas e empresas de pequeno porte que se encontrarem na faixa de até 5% acima da melhor proposta ou
melhor lance serdo consideradas empatadas com a primeira colocada.

6.19.2. A melhor classificada nos termos do subitem anterior tera o direito de encaminhar uma tltima oferta para desempate, obrigatoriamente em valor inferior
ao da primeira colocada, no prazo de 5 minutos controlados pelo sistema, contados apds a comunicagdo automatica para tanto.

6.19.3. Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor classificada desista ou ndo se manifeste no prazo estabelecido, serdo convocadas as demais
licitantes microempresa e empresa de pequeno porte que se encontrem naquele intervalo de 5%, na ordem de classificagdo, para o exercicio do mesmo direito, no prazo
estabelecido no subitem anterior.

6.19.4. No caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas microempresas e empresas de pequeno porte que se encontrem nos intervalos estabelecidos nos
subitens anteriores, sera realizado sorteio entre elas para que se identifique aquela que primeiro podera apresentar melhor oferta.

6.20. S6 podera haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances), ou entre lances finais da fase fechada do modo de disputa aberto e fechado.
6.20.1. Havendo eventual empate entre propostas ou lances, o critério de desempate sera aquele previsto no art. 60 da Lei n° 14.133/2021, nesta ordem:
6.20.1.1. Disputa final, hipotese em que os licitantes empatados poderdo apresentar nova proposta em ato continuo a classificagao.

6.20.1.2. Avaliagdo do desempenho contratual prévio dos licitantes, para a qual deverdo preferencialmente ser utilizados registros cadastrais para efeito de
atesto de cumprimento de obrigagdes previstos nesta Lei.

6.20.1.3. Desenvolvimento pelo licitante de agdes de equidade entre homens e mulheres no ambiente de trabalho, conforme regulamento.



6.20.1.4. Desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade, conforme orienta¢des dos 6rgéos de controle.

6.20.2. Persistindo o empate, sera assegurada preferéncia, sucessivamente, aos bens e servigos produzidos ou prestados por:
6.20.2.1. Empresas estabelecidas no territorio do Estado ou do Distrito Federal do 6rgao ou entidade da Administragao Publica estadual ou distrital licitante
ou, no caso de licitagdo realizada por 6rgdo ou entidade de Municipio, no territorio do Estado em que este se localize.
6.20.2.2. Empresas brasileiras.
6.20.2.3. Empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de tecnologia no Pais.
6.20.2.4. Empresas que comprovem a pratica de mitiga¢do, nos termos da Lei n°® 12.187/2009.
6.21. Encerrada a etapa de envio de lances da sessdo publica, na hipotese da proposta do primeiro colocado permanecer acima do pre¢o maximo ou inferior ao
desconto definido para a contratagdo, o pregoeiro podera negociar condigdes mais vantajosas, ap6s definido o resultado do julgamento.
6.22. A negociago podera ser feita com os demais licitantes, segundo a ordem de classificagdo inicialmente estabelecida, quando o primeiro colocado, mesmo apos
a negociacdo, for desclassificado em razdo de sua proposta permanecer acima do preco maximo definido pela Administragdo.
6.23. A negociagdo sera realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos demais licitantes.
6.24. O resultado da negociagdo sera divulgado a todos os licitantes e anexado aos autos do processo licitatorio.
6.25. O pregoeiro solicitara ao licitante mais bem classificado que, no prazo de, no minimo, 2 (duas) horas, envie a proposta adequada ao ultimo lance ofertado

apds a negociagdo realizada, acompanhada, se for o caso, dos documentos complementares, quando necessarios a confirmacgdo daqueles exigidos neste Edital e ja
apresentados.

6.26. E facultado ao pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, a partir de solicitagio fundamentada feita no chat pelo licitante, antes de findo o prazo.

6.27. Apos a negociagao do preco, o Pregoeiro iniciard a fase de aceitagdo e julgamento da proposta.

7. DA FASE DE JULGAMENTO

7.1. Encerrada a etapa de negociagdo, o pregoeiro verificara se o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar atende as condigdes de participagdo no

certame, conforme previsto no art. 14 da Lei n® 14.133/2021, legislagdo correlata e neste edital, especialmente quanto a existéncia de sang¢do que impeca a participagdo no
certame ou a futura contratagdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

7.1.1. Sicaf.
7.1.2. Cadastro  Nacional de Empresas Inidoneas e  Suspensas (Ceis), mantido pela Controladoria-Geral da  Unido (CGU)
(https://portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis).
7.1.3. Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP), mantido pela Controladoria-Geral da Unido (https://portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep).
7.2. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa licitante e também de seu socio majoritario, por for¢a da vedagdo de que trata o art. 12 da Lei n°
8.429/1992.
7.3. Caso conste na Consulta de Situagdo do licitante a existéncia de Ocorréncias Impeditivas Indiretas, o Pregoeiro diligenciara para verificar se houve fraude por
parte das empresas apontadas no Relatorio de Ocorréncias Impeditivas Indiretas, Instrugdo Normativa (IN) n® 3/2018, art. 29, caput.
7.3.1. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de fornecimento similares, dentre outros, IN n° 3/2018, art. 29, §1°.
7.3.2. O licitante sera convocado para manifestagdo previamente a uma eventual desclassificacdo, IN n° 3/2018, art. 29, §2°.
7.3.3. Constatada a existéncia de sangdo, o licitante sera reputado inabilitado, por falta de condigdo de participagao.
7.4. Na hipétese de inversdo das fases de habilitagdo e julgamento, caso atendidas as condigdes de participagdo, serd iniciado o procedimento de habilitagdo.
7.5. Caso o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar tenha se utilizado de algum tratamento favorecido as ME/EPPs, o pregoeiro verificara se faz

jus ao beneficio, em conformidade com a legislagdo e este edital.

7.6. Verificadas as condigdes de participagdo e de utilizagdo do tratamento favorecido, o pregoeiro examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a
adequacdo ao objeto e a compatibilidade do preco em relagdo ao maximo estipulado para contratagdo neste Edital e em seus anexos, observado o disposto nos artigos 130 a
134 do Decreto n° 44.330/2023.

7.7. Sera desclassificada a proposta vencedora que:
7.7.1. Contiver vicios insanaveis.
7.7.2. Nao obedecer as especificagdes técnicas contidas no Termo de Referéncia.
7.7.3. Apresentar pregos inexequiveis ou permanecerem acima do prego maximo definido para a contratagdo.
7.7.4. Nao tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administragao.
7.7.5. Apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste Edital ou seus anexos, desde que insanavel.
7.8. No caso de bens e servigos em geral, ¢ indicio de inexequibilidade das propostas valores inferiores a 50% do valor org¢ado pela Administragdo.
7.8.1. A inexequibilidade, na hipotese de que trata o caput, so sera considerada apos diligéncia do pregoeiro, que comprove:
7.8.1.1. Que o custo do licitante ultrapassa o valor da proposta.
7.8.1.2. Inexistirem custos de oportunidade capazes de justificar o vulto da oferta.
7.9. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de preco, ou em caso da necessidade de esclarecimentos complementares, poderdo ser efetuadas

diligéncias, para que a empresa comprove a exequibilidade da proposta.

7.10. Caso o custo global estimado do objeto licitado tenha sido decomposto em seus respectivos custos unitarios por meio de Planilha de Custos e Formagdo de
Precos elaborada pela Administragdo, o licitante classificado em primeiro lugar sera convocado para apresentar Planilha por ele elaborada, com os respectivos valores
adequados ao valor final da sua proposta, sob pena de ndo aceitagao da proposta.

7.11. Erros no preenchimento da planilha ndo constituem motivo para a desclassificagdo da proposta. A planilha podera ser ajustada pelo fornecedor, no prazo
indicado pelo sistema, desde que ndo haja majoragao do preco.
7.11.1. O ajuste de que trata este dispositivo se limita a sanar erros ou falhas que ndo alterem a substancia das propostas.
7.11.2. Considera-se erro no preenchimento da planilha passivel de corre¢do a indicagdo de recolhimento de impostos e contribuigdes na forma do Simples
Nacional, quando néo cabivel esse regime.
7.12. Caso o Termo de Referéncia exija a apresentagdo de amostra, o licitante classificado em primeiro lugar devera apresenta-la, conforme disciplinado no Termo
de Referéncia, sob pena de ndo aceitagdo da proposta.
7.13. Por meio de mensagem no sistema, sera divulgado o local e horario de realizagdo do procedimento para a avaliagdo das amostras, cuja presencga sera facultada
a todos os interessados, incluindo os demais licitantes.
7.14. Os resultados das avaliagdes serdo divulgados por meio de mensagem no sistema.
7.15. No caso de ndo haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa aceita pelo Pregoeiro, ou havendo entrega de amostra fora das

especificagdes previstas neste Edital, a proposta do licitante sera recusada.

7.16. Se a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado ndo for(em) aceita(s), o Pregoeiro analisara a aceitabilidade da proposta ou lance ofertado pelo
segundo classificado. Seguir-se-a4 com a verificagdo da(s) amostra(s) e, assim, sucessivamente, até a verificagdo de uma que atenda as especificagdes constantes no Termo de
Referéncia.


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art14

8.
8.1.

DA FASE DE HABILITAGCAO

Os documentos previstos neste Edital, necessarios e suficientes para demonstrar a capacidade do licitante de realizar o objeto da licitagdo, serdo exigidos para

fins de habilitagdo, nos termos dos arts. 62 a 70, da Lei n® 14.133/2021.

8.2.

8.1.1. A documentagio exigida para fins de habilitagdo juridica, fiscal, social e trabalhista e econdmico-financeira, podera ser substituida pelo registro cadastral
no Sicaf.

8.1.2. A licitante cuja habilitagdo parcial no Sicaf acusar, no demonstrativo “Consulta Situa¢do do Fornecedor”, algum documento com validade vencida, devera
encaminhar o respectivo documento a fim de comprovar a sua regularidade.

8.1.3. Para fins de habilitagdo, ndo serdo aceitos protocolos, tampouco documentos com prazo de validade vencida.

8.1.4. Considerando o art. 156, III, da Lei n° 14.133/2021, sera realizada prévia pesquisa junto ao Portal Oficial do Tribunal de Contas da Unido (consulta

consolidada de Pessoa Juridica) para aferir se existe algum registro impeditivo ao direito de participar de licitagdes ou celebrar contratos com o Ente sancionador
(Parecer n° 087/2020 PRCON/PGDF).

Para habilitagdo dos licitantes, sera exigida, a seguinte documentagao:
8.2.1. REGULARIDADE FISCAL E TRABALHISTA

8.2.1.1. Certidao Negativa de Débitos ou certiddo positiva com efeito de negativa, emitida pela Secretaria de Estado de Economia do Distrito Federal, em
plena validade, para as empresas com sede ou domicilio fora do Distrito Federal, que podera ser obtida por meio do sillo eletronico da Secretaria de Economia do
Distrito Federal (https://ww1.receita.fazenda.df.gov.br/cidadao/certidoes/Certidao).

8.2.1.2. Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), expedida pela Justi¢a do Trabalho, conforme determina a Lei n° 12.440/2011.
8.2.1.3. Inscri¢do no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) ou no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ).
8.2.1.4. Inscrigdo no cadastro de contribuintes estadual e/ou municipal, se houver, relativo ao domicilio ou sede do licitante, pertinente ao seu ramo de
atividade e compativel com o objeto contratual.
8.2.1.5. Regularidade perante a Fazenda federal, estadual e/ou municipal do domicilio ou sede do licitante, ou outra equivalente, na forma da le, a
regularidade relativa a Seguridade Social e ao FGTS, que demonstre cumprimento dos encargos sociais instituidos por lei.
8.2.1.6. Regularidade perante a Justi¢a do Trabalho.
8.2.1.7. Regularidade relativa a Seguridade Social e ao FGTS, que demonstre cumprimento dos encargos sociais instituidos por lei.
8.2.1.8. Cumprimento do disposto no inciso XXXIII do art. 7° da Constitui¢do Federal.
8.2.2. QUALIFICACAO ECONOMICO-FINANCEIRA
8.2.2.1. Certidao negativa de feitos sobre faléncia expedida pelo distribuidor da sede do licitante, datada dos ultimos 90 dias, ou que esteja dentro do prazo

de validade expresso na propria Certiddo. No caso de pragas com mais de um cartorio distribuidor, deverdo ser apresentadas as certiddes de cada um dos
distribuidores (Nota Juridica n° 09/2023 - PGCONS/PGDF (112651337) - 00060-00362229/2020-73 (112861425));

8.2.2.2. Balango patrimonial, demonstragdo de resultado de exercicio e demais demonstragdes contabeis dos 2 ultimos exercicios sociais, ja exigiveis e
apresentadas na forma da Lei, devidamente registrados, que comprovem a aptiddo econdmica do licitante para cumprir as obriga¢des decorrentes do futuro
contrato, vedada a sua substitui¢do por balancetes ou balangos provisorios.

8.2.2.2.1. As empresas constituidas no ano em curso poderdo substituir o balango anual por balango de abertura, devidamente autenticado pela Junta
Comercial.
8.2.2.2.2. Os documentos referidos no inciso II limitar-se-do ao ultimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido constituida ha menos de 2 anos.

8.2.2.23. A boa situagio financeira da empresa sera avaliada pelos Indices de Liquidez Geral (LG) e Liquidez Corrente (LC) e Solvéncia Geral (SG),
resultantes da aplicacdo das seguintes formulas:

ATIVO CIRCULANTE + REALIZAVEL A LONGO PRAZO

LG=
PASSIVO CIRCULANTE + EXIGIVEL A LONGO PRAZO
ATIVO CIRCULANTE
LC=
PASSIVO CIRCULANTE
ATIVO TOTAL
SG= -
PASSIVO CIRCULANTE+ EXIGIVEL A LONGO PRAZO
8.2.2.2.4. As licitantes que apresentarem resultado menor ou igual a 1, em qualquer um dos indices acima, deverdo comprovar capital social ou
patriménio liquido de no minimo 10% sobre o montante do(s) item(ns) que a licitante pretende concorrer.
8.2.3. HABILITACAO JURIDICA
8.2.3.1. A documentagao relativa a habilitagdo juridica, conforme o caso, consistira em:
8.2.3.1.1. Cédula de identidade.
8.2.3.1.2. Inscrigdo do ato constitutivo, no caso de sociedades civis, acompanhada de prova de diretoria em exercicio.
8.2.3.1.3. Procuragdo dos responsaveis por assinar a proposta ou, na falta desta, o contrato social da empresa.
8.2.3.1.4. Decreto de autorizagéo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais, e ato de registro ou autorizagdo para

funcionamento expedido pelo 6rgdo competente, quando a atividade assim o exigir.
8.2.3.1.5. Registro no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ).
8.2.3.1.6. Prova de inscri¢do Estadual, Municipal ou do Distrito Federal.

8.2.3.1.7. Reprodugdo autenticada do Registro comercial, ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado na Junta
Comercial e acompanhados do ato de Eleigdo dos Administradores, ato de eleigdo da diretoria em exercicio e composigdo societaria da empresa, conforme a
natureza da atividade da licitante, visando comprovar a adequagdo da finalidade da licitante com o objeto da licitagdo, bem como o cumprimento do art. 14 e
§§ da Lei n® 14.133/2021, inclusive para aferi¢do de cumprimento da vedagdo de nepotismo, quando for o caso.

8.2.4. DECLARACOES ENVIADAS POR MEIO DO SISTEMA COMPRAS GOVERNAMENTAIS
8.2.4.1. Declaragdo, sob as penas da lei, afirmando a inexisténcia de fato impeditivo da habilitagdo, contendo o compromisso de comunicar eventual
superveniéncia de fato dessa natureza.
8.2.4.2. Declaragdo de que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16 anos, salvo menor, a
partir de 14 anos, na condig¢@o de aprendiz, nos termos do inciso XXXIII, do art. 7° da Constituigdo Federal.
8.2.43. Declaragdo de que ndo ultrapassou o limite de faturamento e que cumpre os requisitos estabelecidos no art. 3° da Lei Complementar n° 123/2006,
sendo apto a usufruir do tratamento favorecido estabelecido nos artigos 42 ao 49 da referida Lei Complementar, se for o caso.
8.2.4.4. Declaragdo de Elaboragao Independente de Proposta.
8.2.4.5. Declaragao de acessibilidade conforme disposto no art. 93 da Lei n°® 8.213 de 1991.
8.2.4.6. Declaragdo de que cumpre a cota de aprendizagem nos termos estabelecidos no art. 429 do Decreto-Lei n® 5.452/1943 (Consolidagdo das Leis do

Trabalho (CLT)).



8.2.5. DECLARACOES ENVIADAS JUNTAMENTE COM AS DOCUMENTACOES DE HABILITACAO

8.2.5.1. A empresa participante devera apresentar, na etapa de habilitagdo e no ato da assinatura do Contrato, a Declaragdo de Ciéncia e Termo de
Responsabilidade, constante no Anexo III do Edital.

8.2.5.2. A empresa participante devera apresentar, na etapa de habilitagdo e no ato da assinatura do Contrato, a Declaragdo para fins do Decreto n°
39.860/2019, constante no Anexo IV do Edital, Portaria CGDF n° 356/2019.
8.3. Os documentos apresentados para habilitagdo deverdo estar todos em nome da matriz ou todos em nome da filial, exceto aqueles que comprovadamente s6
possam ser fornecidos a matriz e referir-se ao local do domicilio ou sede do interessado.
8.3.1. Para os efeitos desta licitagdo, considera-se sede a matriz ou o tnico estabelecimento comercial, industrial e de prestacdo de servigos da empresa (mesmo
CNPJ).
8.4. Os orgios e as entidades da administragdo direta, autarquia e fundacional do Distrito Federal devem adotar, nas licitagdes ou nas contratagdes diretas, critérios
de sustentabilidade ambiental, como prevé a Lei Distrital n® 4.770,/2012.
8.5. O Pregoeiro podera, no julgamento da habilitagdo e das propostas, sanar erros ou falhas que ndo alterem a substancia das propostas, dos documentos e sua
validade juridica, mediante decisdo fundamentada, registrada em ata e acessivel aos licitantes.
8.6. Na hipétese de a proposta vencedora ndo for aceitavel ou o licitante ndo atender as exigéncias para habilitagdo, o pregoeiro examinara a proposta subsequente
e assim sucessivamente, na ordem de classifica¢do, até a apuragdo de uma proposta que atenda ao edital.
8.7. O pregoeiro podera solicitar o envio de documentos originais ou autenticados, que deverdo ser encaminhados no prazo maximo de 3 dias uteis para o
enderego: SMHN Quadra 03, Conj. “A”, Bloco 03, Brasilia/DF ou licitacao@fhb.df.gov.br.
8.8. Quando permitida a participagdo de empresas estrangeiras que ndo funcionem no Pais, as exigéncias de habilitagdo serdo atendidas mediante documentos

equivalentes, inicialmente apresentados em tradugao livre.

8.8.1. Na hipotese de o licitante vencedor ser empresa estrangeira que nao funcione no Pais, para fins de assinatura do contrato ou da ata de registro de pregos,
os documentos exigidos para a habilitagdo serdo traduzidos por tradutor juramentado no Pais e apostilados nos termos do disposto no Decreto n° 8.660/2016, ou de outro
que venha a substitui-lo, ou consularizados pelos respectivos consulados ou embaixadas.

8.9. Os documentos exigidos para fins de habilitacdo poderdo ser substituidos por registro cadastral emitido por 6rgdo ou entidade publica, desde que o registro
tenha sido feito em obediéncia ao disposto na Lei n® 14.133/2021.

8.9.1. A habilitagdo sera verificada por meio do Sicaf, nos documentos por ele abrangidos, excepcionalizada a alinea "c¢" do subitem 8.2.4 do Edital.

8.9.2. Somente havera a necessidade de comprovagdo do preenchimento de requisitos mediante apresentagdo dos documentos originais nio-digitais quando

houver duvida em relacéo a integridade do documento digital ou quando a lei expressamente o exigir, IN n° 3/2018, art. 4°, §1°, e art. 6°, §4°.

8.10. Os documentos exigidos para fins de habilitagdo poderdo ser apresentados em original, por copia ou por meio eletrénico no
enderego: https://www.gov.br/compras/pt-br.

8.11. Sera verificado se o licitante apresentou declaragdo de que atende aos requisitos de habilitagdo, e o declarante respondera pela veracidade das informacdes
prestadas, na forma do art. 63, inciso I, da Lei n® 14.133/2021.

8.12. Sera verificado se o licitante apresentou no sistema, sob pena de inabilitagdo, a declaragdo de que cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com
deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

8.13. O licitante devera apresentar, sob pena de desclassificagdo, declaragdo de que suas propostas econdmicas compreendem a integralidade dos custos para
atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constitui¢do Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho e nos termos de
ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das propostas.

8.14. E de responsabilidade do licitante conferir a exatidio dos seus dados cadastrais no Sicaf ¢ manté-los atualizados junto aos 6rgdos responsaveis pela
informagédo, devendo proceder, imediatamente, a corre¢do ou a alteragdo dos registros tdo logo identifique incorrecdo ou aqueles se tornem desatualizados, IN n°® 3/2018,
art.7°, caput.

8.14.1. A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento da habilitagdo, IN n°® 3/2018, art. 7°, paragrafo inico.
8.15. A verificagdo pelo pregoeiro, em sitios eletronicos oficiais de 6rgaos e entidades emissores de certiddes constitui meio legal de prova, para fins de habilitagao.
8.15.1. Os documentos exigidos para habilitagdo que ndo estejam contemplados no Sicaf serdo enviados por meio do sistema, em formato digital, no prazo de até
2 horas, prorrogavel por igual periodo, contado da solicitagdo do pregoeiro.
8.16. A verificag@o no Sicaf ou a exigéncia dos documentos nele ndo contidos somente sera feita em relagéo ao licitante vencedor.
8.16.1. Os documentos relativos a regularidade fiscal que constem do Termo de Referéncia somente serdo exigidos, em qualquer caso, em momento posterior ao
julgamento das propostas, e apenas do licitante mais bem classificado.
8.16.2. Respeitada a excegdo do subitem anterior, relativa a regularidade fiscal, quando a fase de habilitagdo anteceder as fases de apresentagéio de propostas e
lances e de julgamento, a verificagdo ou exigéncia do presente subitem ocorrera em relagéo a todos os licitantes.
8.17. Apos a entrega dos documentos para habilitagdo, ndo sera permitida a substitui¢do ou a apresentagdo de novos documentos, salvo em sede de diligéncia, art.
64 da Lei n® 14.133/2021 e art. 135, § 3°, do Decreto Distrital n® 44.330/2023:
8.17.1. Complementagio de informagdes acerca dos documentos ja apresentados pelos licitantes e desde que necessaria para apurar fatos existentes a época da
abertura do certame.
8.17.2. Atualizagdo de documentos cuja validade tenha expirado apos a data de recebimento das propostas.
8.18. Na analise dos documentos de habilitagdo, a comissdo de contratagdo poderd sanar erros ou falhas, que ndo alterem a substincia dos documentos e sua

validade juridica, mediante decisdo fundamentada, registrada em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes eficacia para fins de habilitagdo e classificagao.

8.19. Na hipoétese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitagdo, o pregoeiro examinara a proposta subsequente e assim sucessivamente, na ordem de
classificagdo, até a apurag@o de uma proposta que atenda ao presente edital, observado o prazo disposto de até 2 horas.

8.20. Somente serdo disponibilizados para acesso publico os documentos de habilitagao do licitante cuja proposta atenda ao edital de licitagdo, apds concluidos os
procedimentos de que trata o subitem anterior.

8.21. Quando a fase de habilitagdo anteceder a de julgamento e ja tiver sido encerrada, ndo cabera exclusdo de licitante por motivo relacionado a habilitagdo, salvo
em razao de fatos supervenientes ou s6 conhecidos apds o julgamento.

9. DOS RECURSOS
9.1. A interposi¢do de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitagéo ou inabilitagdo de licitantes, a anulagdo ou revogagdo da licitagdo, observara o
disposto no art. 165, da Lei n® 14.133/2021.
9.2. O prazo recursal ¢ de 3 dias uteis, contados da data de intimagao ou de lavratura da ata.
9.3. Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de habilitagdo ou inabilitagdo do licitante:
9.3.1. A inteng@o de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob pena de preclusdo.
9.3.2. O prazo para apresentacdo das razdes recursais sera iniciado na data de intimagao ou de lavratura da ata de habilitagdo ou inabilitagao.
9.3.3. Na hipétese de adogdo da inversdo de fases prevista no § 1° do art. 17 da Lei n° 14.133/2021, o prazo para apresenta¢do das razdes recursais sera iniciado

na data de intimagdo da ata de julgamento.
9.4. Os recursos deverdo ser encaminhados em campo proprio do sistema.

9.5. O recurso sera dirigido a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a decisdo recorrida, a qual podera reconsiderar sua decisdo no prazo de 3 dias tteis, ou,



nesse mesmo prazo, encaminhar recurso para a autoridade superior, a qual devera proferir sua decisdo no prazo de 10 dias uteis, contado do recebimento dos autos.

9.6. Os recursos interpostos fora do prazo néo serdo conhecidos.

9.7. O prazo para apresenta¢do de contrarrazdes ao recurso pelos demais licitantes sera de 3 dias tteis, contados da data da intimagéo pessoal ou da divulgagdo da
interposi¢do do recurso, assegurada a vista imediata dos elementos indispensaveis a defesa de seus interesses.

9.8. O recurso e o pedido de reconsideragdo terdo efeito suspensivo do ato ou da decisdo recorrida até que sobrevenha decisdo final da autoridade competente.

9.9. O acolhimento do recurso invalida tdo somente os atos insuscetiveis de aproveitamento.

9.10. O processo permanecera disponivel para vistas aos interessados, mediante cadastro no SEI-DF e solicitagdo encaminhada ao enderego

eletronico: https://www.fhb.df gov.br/.

10. DAS INFRACOES ADMINISTRATIVAS E SANCOES
10.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da lei, o licitante que, com dolo ou culpa:

10.1.1. Deixar de entregar a documentagdo exigida para o certame ou ndo entregar qualquer documento que tenha sido solicitado pelo(a) pregoeiro(a) durante o

certame.

10.1.2. Salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado, Decisao TCDF n°® 2.892/1019, ndo mantiver a proposta ou o lance em especial

quando:
10.1.2.1. Naio enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou apds a negociagao.
10.1.2.2. Recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando exigivel.
10.1.2.3. Pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa competitiva.
10.1.2.4. Deixar de apresentar amostra.
10.1.2.5. Pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa competitiva.
10.1.2.6. Apresentar proposta ou amostra em desacordo com as especificagdes do edital.

10.1.3. Nao celebrar o contrato ou ndo entregar a documentagio exigida para a contratagdo, quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta.
10.1.3.1. Recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato ou a ata de registro de preco, ou a aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo
estabelecido pela Administragdo.

10.1.4. Apresentar declaragdo ou documentagéo falsa exigida para o certame ou prestar declaragao falsa durante a licitagdo.

10.1.5. Fraudar a licitagdo.

10.1.6. Comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial quando:
10.1.6.1. Agir em conluio ou em desconformidade com a lei.
10.1.6.2. Induzir deliberadamente a erro no julgamento.
10.1.6.3. Apresentar amostra falsificada ou deteriorada.

10.1.7. Praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagdo.

10.1.8. Praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n® 12.846/2013.

10.2. Com fulcro na Lei n° 14.133/2021, a Administragdo podera, garantida a prévia defesa, aplicar aos licitantes e/ou adjudicatarios as seguintes sang¢des, sem
prejuizo das responsabilidades civil e criminal:

10.2.1. ADVERTENCIA (artigo 156, T)
10.2.1.1. A contratada podera apresentar recurso no prazo de 15 (quinze) dias uteis, contados da intimagao, nos termos do artigo 166, da Lei n° 14.133/2021.

10.2.2. MULTA (artigo 156, II)
10.2.2.1. Antes da aplicagdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias uteis, contado da data da sua intimagdo, conforme
artigo 157, da Lei n° 14.133/2021.
10.2.2.2. A contratada podera apresentar recurso no prazo de 15 (quinze) dias tteis, contados da intimagao, nos termos do artigo 166, da Lei n® 14.133/2021.
10.2.2.3. Se a multa aplicada e as indenizagdes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além

da perda desse valor, a diferenga sera descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente, artigo 156, §8° da Lei n° 14.133/2021.

10.2.2.4. Previamente ao encaminhamento a cobranga judicial, a multa podera ser recolhida administrativamente no prazo maximo de 10 (dez) dias, a contar
da data do recebimento da comunicag@o enviada pela autoridade competente.

10.2.2.5. Multa compensatoria:
10.2.2.5.1.  Dar causa a inexecugdo parcial do contrato, multa de 0,5% a 12% sobre o valor do contrato.

10.2.2.5.2.  Dar causa a inexecugdo parcial do contrato que cause grave dano a Administragdo, ao funcionamento dos servigos piiblicos ou ao interesse
coletivo, multa de 0,5% a 15% sobre o valor do contrato.

10.2.2.5.3. Dar causa a inexecugao total do contrato, multa de 0,5% a 30% sobre o valor do contrato.

10.2.2.5.4.  Ensejar o retardamento da execugdo ou da entrega do objeto da licitagdo sem motivo justificado, multa de 0,5% a 15% sobre o valor do
contrato.

10.2.2.5.5.  Apresentar declaragdo ou documentagdo falsa exigida para o certame ou prestar declaragdo falsa durante a execugdo do contrato, multa de
15% a 30% sobre o valor do contrato.

10.2.2.5.6. Praticar ato fraudulento na execugdo do contrato, multa de 15% a 30% sobre o valor do contrato.
10.2.2.5.7.  Comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza, multa de 15% a 30% sobre o valor do contrato.
10.2.2.5.8.  Praticar ato lesivo previsto no artigo 5° da Lei n® 12.846 de 1° de agosto de 2013, multa de 15% a 30% sobre o valor do contrato.

10.2.2.6. Multa moratoria:
10.2.2.6.1. O atraso injustificado na execug@o do contrato sujeitara o contratado a multa de mora, aplicada de acordo com os seguintes percentuais:

10.2.2.6.1.1.  0,33% (trinta e trés centésimos por cento) por dia de atraso, na entrega de material ou execugdo de servigos, aplicado sobre o montante
das parcelas obrigacionais adimplidas em atraso, até o limite de 9,9% (nove inteiros e nove décimos por cento), correspondente a até 30 (trinta) dias
de atraso;
10.2.2.6.1.2. 0,66 % (sessenta e seis centésimos por cento) por dia de atraso, na entrega de material ou execugdo de servigos, contados desde o
primeiro dia de atraso, aplicado sobre o montante das parcelas obrigacionais adimplidas em atraso, em carater excepcional, e a critério da
Administragdo, quando o atraso ultrapassar 30 (trinta) dias, ndo podendo exceder o percentual de 15% (quinze por cento) sobre o valor da parcela
inadimplida.
10.2.2.6.1.3.  0,07% (sete centésimos por cento) do valor total do contrato por dia de atraso injustificado, até o0 maximo de 2% (dois por cento), pela
inobservancia do prazo fixado para apresentagéo, suplementagdo ou reposigdo da garantia.

10.2.2.6.1.4. O atraso superior a 30 (trinta) dias autoriza a Administragdo a promover a extingao do contrato por descumprimento ou cumprimento
irregular de suas clausulas, conforme dispde o inciso I do art. 137 da Lei n. 14.133, de 2021.
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10.2.2.6.2. A aplicagdo de multa de mora ndo impedira que a Administragdo a converta em compensatoria e promova a extingdo unilateral do contrato
com a aplicagdo cumulada de outras sangdes, conforme paragrafo unico do artigo 162 da Lei n° 14.133/2021.

10.2.3. IMPEDIMENTO DE LICITAR E CONTRATAR (artigo 156, III)

10.2.3.1. A Contratada podera apresentar defesa escrita e especificar as provas que pretende produzir no prazo de 15 (quinze) dias uteis, contados da data da
intimagao nos termos do artigo 158 da Lei n® 14.133/2021.

10.2.3.2. Caso haja o deferimento de pedido de produgio de novas provas ou juntada de provas, a Contratada podera apresentar alegagdes finais no prazo de
15 (quinze) dias tteis, contados da intimagao, nos termo do §2°, do artigo 158 da Lei n® 14.133/2021.

10.2.3.3. A Contratada podera apresentar recurso no prazo de 15 (quinze) dias uteis, contados da intimagdo, nos termos do artigo 166, da Lei n® 14.133/2021.
10.2.4. DECLARACAO DE INIDONEIDADE (artigo 156, IV)

10.2.4.1. A contratada podera apresentar defesa escrita e especificar as provas que pretende produzir no prazo de 15 (quinze) dias tteis, contados da data da
intimagdo nos termos do artigo 158 da Lei n® 14.133/2021.

10.2.4.2. Caso haja o deferimento de pedido de produgdo de novas provas ou juntada de provas, a Contratada podera apresentar alegagdes finais no prazo de
15 (quinze) dias tteis, contados da intimagao, nos termo do §2°, do artigo 158 da Lei n® 14.133/2021.

10.3. A aplicagdo das sangdes previstas na Lei n° 14.133/2021, ndo exclui, em hipotese alguma, a obrigacdo de reparagéo integral do dano causado a Administragdo.
10.4. As sangdes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade poderdo ser aplicadas cumulativamente com a sangdo de multa.

10.5. A aplicag@o das sangdes realizar-se-a em processo administrativo que assegure o contraditorio e a ampla defesa ao Contratado, observando-se o procedimento
previsto no caput ¢ paragrafos do art. 158 da Lei n® 14.133/2021, para as penalidades de impedimento de licitar e contratar e de declaragdo de inidoneidade para licitar ou
contratar.

10.6. Na aplicagdo das sangdes serdo considerados, art. 156, §1°, da Lei n® 14.133/2021:
10.6.1. A natureza e a gravidade da infragdo cometida.
10.6.2. As peculiaridades do caso concreto.
10.6.3. As circunstancias agravantes ou atenuantes.
10.6.4. Os danos que dela provierem para o Contratante.
10.6.5. A implantag@o ou o aperfeigoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagdes dos 6rgdos de controle.
10.7. Os atos previstos como infragdes administrativas na Lei n® 14.133/2021, ou em outras leis de licitagdes e contratos da Administragdo Publica que também

sejam tipificados como atos lesivos na Lei n® 12.846, de 2013, serdo apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade
competente definidos na referida Lei, artigo 159.

10.8. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos
atos ilicitos previstos neste Contrato ou para provocar confusio patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sangdes aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus
administradores e socios com poderes de administragdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relagdo de coligagdo ou controle, de fato ou de direito,
com o Contratado, observados, em todos os casos, o contraditorio, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia, artigo. 160, da Lei n° 14.133/2021.

10.9. O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias uteis, contado da data de aplicagdo da sangdo, informar e manter atualizados os dados relativos as
sangdes por ela aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas (Ceis) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep),
instituidos no ambito do Poder Executivo Federal, artigo 161, da Lei n® 14.133/2021.

10.10. As sangdes de impedimento de licitar e contratar ¢ declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar sdo passiveis de reabilitagdo na forma do art. 163 da Lei
n° 14.133/2021.
10.11. Os débitos do contratado para com a Administragdo contratante, resultantes de multa administrativa e/ou indenizagdes, ndo inscritos em divida ativa, poderdo

ser compensados, total ou parcialmente, com os créditos devidos pelo referido 6rgdo decorrentes deste mesmo contrato ou de outros contratos administrativos que o
contratado possua com o mesmo Orgdo ora contratante, na forma da Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 26, de 13 de abril de 2022.

11. DA IMPUGNAGAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO
11.1. Qualquer pessoa ¢ parte legitima para impugnar este Edital por irregularidade na aplicagdo da Lei n° 14.133/2021, ou para solicitar esclarecimento sobre o0s
seus termos, devendo protocolar o pedido até 3 dias uteis antes da data da abertura do certame.
11.2. A resposta a impugnagdo ou ao pedido de esclarecimento serda divulgado em sitio eletronico oficial no prazo de até 3 dias tteis, limitado ao ultimo dia til
anterior a data da abertura do certame.
11.3. A impugnagdo e o pedido de esclarecimento poderdo ser realizados por forma eletronica, pelos seguintes meios: licitacao@thb.df.gov.br e
dcomp@fhb.df.gov.br.
11.4. As impugnagdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os prazos previstos no certame.
11.4.1. A concessdo de efeito suspensivo a impugnacdo ¢ medida excepcional e devera ser motivada pelo agente de contratagdo, nos autos do processo de
licitag@o.
11.5. Acolhida a impugnagdo, sera definida e publicada nova data para a realiza¢ao do certame.
12. DO TERMO DE CONTRATO OU INSTRUMENTO EQUIVALENTE
12.1. Apos a homologacio da licitagao, em sendo realizada a contratagdo, sera firmado Termo de Contrato ou emitido instrumento substitutivo equivalente na forma
do inciso II do art. 95 da Lei n° 14.133/2021.
12.2. O adjudicatario terd o prazo de 8 dias uteis, contados a partir da data de sua convocagéo, para assinar o Termo de Contrato ou aceitar instrumento equivalente,
conforme o caso (Nota de Empenho/Carta Contrato/Autorizagio), sob pena de decair do direito & contratagdo, sem prejuizo das sangdes previstas neste Edital.
12.2.1. O siléncio implica no decaimento do direito a contratagao.
12.2.2. A convocagéo se dara, preferencialmente, por e-mail.
12.2.3. A convocagdo feita por e-mail dar-se-a4 de acordo com os dados contidos no Sicaf, com copia ou envio concomitante ao e-mail constante na proposta,
caso discrepante, sendo responsabilidade do licitante manter seus dados cadastrais atualizados.
12.3. O Aceite da Nota de Empenho ou do instrumento equivalente, emitida a empresa adjudicada, implica no reconhecimento de que:
12.3.1. Referida Nota esta substituindo o contrato, aplicando-se a relagdo de negdcios ali estabelecida as disposi¢des da Lei n® 14.133/2021, inclusive quanto aos
€asos Omissos.
12.3.2. O fornecimento da aquisi¢do serd imediato, se completado integralmente no prazo maximo de 30 dias corridos a partir da aceitagdo da Nota de Empenho
ou do instrumento equivalente.
12.3.3. A contratada se vincula a sua proposta e as previsdes contidas no presente Edital e seus anexos.
12.3.4. A contratada reconhece que as hipoteses de rescisdo sdo aquelas previstas na Lei n° 14.133/2021 e reconhece os direitos da Administragdo previstos no

artigo 104 da mesma Lei.

12.3.5. A contratada mantera, durante toda a execugdo da contratagdo, em compatibilidade com as obrigagdes por ela assumidas, todas as condi¢des exigidas para
a habilita¢do na licitagdo.

12.3.6. O prazo de vigéncia da ata de registro de pregos, contado a partir da publicagdo do extrato da ata no Portal Nacional de Contratagdes Publicas, sera de 12



meses e podera ser prorrogado, por igual periodo, desde que comprovado que as condigdes e o preco permanecem vantajosos, §1°, art. 198, do Decreto n° 44.330/2023.

12.3.7. O reajustamento sera promovido automaticamente, caso tenha decorrido prazo superior de um ano contado da data do or¢amento estimado, em
30/04/2025, pela utilizagdo do Indice de Pregos ao Consumidor Amplo (IPCA), exclusivamente para as obrigagdes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da
anualidade.

12.3.8. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de qualquer forma nfo possa(m) mais ser utilizado(s), sera(ao)

adotado(s), em substituigdo, o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela legislagdo entdo em vigor.

12.3.9. A atualizagdo monetaria entre a data do adimplemento das obrigagdes e a do efetivo pagamento correspondera aos indices oficiais vigentes e somente tera
cabimento ap6s o regular processamento da liquidagdo da despesa.

13. DAS DISPOSICOES GERAIS

13.1. Sera divulgada ata da sessdo publica no sistema eletronico.

13.2. Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impega a realizagdo do certame na data marcada, a sessdo sera automaticamente
transferida para o primeiro dia 1til subsequente, no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que ndo haja comunicagdo em contrario, pelo Pregoeiro.

13.3. Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessdo piblica observardo o horério de Brasilia - DF.

13.4. A homologagdo do resultado desta licitagdo ndo implicara direito a contratacdo.

13.5. As normas disciplinadoras da licitagdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliagdo da disputa entre os interessados, desde que ndo comprometam o

interesse da Administra¢ao, o principio da isonomia, a finalidade e a seguranga da contratago.

13.6. Os licitantes assumem todos os custos de preparacdo e apresentacdo de suas propostas ¢ a Administragdo ndo serd, em nenhum caso, responsavel por esses
custos, independentemente da condugdo ou do resultado do processo licitatorio.

13.7. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus anexos, excluir-se-a o dia do inicio e incluir-se-a o do vencimento. So se iniciam e vencem os prazos
em dias de expediente na Administragéo.

13.8. O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais ndo importara o afastamento do licitante, desde que seja possivel o aproveitamento do ato, observados
os principios da isonomia e do interesse publico.

13.9. A Fundag@o Hemocentro de Brasilia podera revogar este Pregéo por razdes de interesse publico decorrente de fato superveniente devidamente comprovado,
pertinente e suficiente para justificar tal conduta, devendo anula-lo por ilegalidade, de oficio ou por provocagdo de terceiros, mediante parecer escrito e devidamente
fundamentado.

13.10. A anulagdo do pregdo induz a do contrato.
13.11. As licitantes ndo terdo direito a indenizagdo em decorréncia da anulagdo do procedimento licitatorio, ressalvado o direito da contratada de boa-fé de ser
ressarcida pelos encargos que tiver suportado no cumprimento do contrato.
13.12. E terminantemente proibida a utilizagio de mao-de-obra infantil na execugdo dos servigos, sendo que o descumprimento deste dispositivo implicara na
rescisdo imediata do contrato e aplicagao de multa, sem prejuizo das sangdes legais cabiveis, conforme estabelecido na Lei Distrital n° 5.061/2013.
13.13. A licitante vencedora fica obrigada a respeitar os termos estipulados no Decreto n° 38.365/2017, que regulamenta a Lei n® 5.448/2015, o qual proibe conteudo
discriminatério contra a mulher.
13.14. A licitante vencedora fica obrigada a respeitar os termos estipulados na Lei Distrital n® 5.757/2016, que criou o Programa de Estratégias para insercdo de
dependentes quimicos no mercado de trabalho.
13.15. Deverdo ser observadas as praticas de prevengdo e apuragdo de denuncias de assédio moral ou sexual, nos termos estipulados no Decreto n® 44.701/2023.
13.16. A contratada devera observar a disposi¢ao da Lei Geral de Protegdo de Dados (LGPD), comprometendo-se a manter sigilo e confidencialidade de todas as
informagdes em especial os dados pessoais e os dados pessoais sensiveis repassados em decorréncia da execugdo do contrato.

13.16.1. A contratada devera ter ciéncia da existéncia da LGPD e, se compromete a adequar todos os procedimentos internos ao disposto na legislagdo, com intuito

de protec@o dos dados pessoais repassados.
13.17. Havendo irregularidades neste instrumento, entre em contato com a Ouvidoria de Combate a Corrupgdo, no telefone 0800-6449060.
13.18. Deverdo ser observadas as boas praticas para o Desenvolvimento Social e Ambientalmente Sustentavel e de Governanga Corporativa, além de Transparéncia e
Integridade nas Licitagdes e Contratagdes Publicas.
13.19. Em caso de divergéncia entre disposi¢des deste Edital e de seus anexos ou demais pegas que compdem o processo, prevalecera as deste Edital.
13.20. O Edital e seus anexos estdo disponiveis, na integra, no Portal Nacional de Contratagdes Publicas (PNCP) e endereco eletronico www.hemocentro.df. gov.br.
13.21. Informamos que foi implantado na Fundagdo Hemocentro de Brasilia (FHB) o Sistema Eletronico de Informagdes SEI e que todos os Contratos/Atas de

Registro de Precos deverdo ser assinados eletronicamente. Assim sendo, faz-se necessario o cadastramento dos representantes da conveniada que irdo assinar o
Contrato/Ata de Registro de Prego referente ao processo. Segue abaixo orientagdes de como fazé-lo - Manual disponivel em (http://www.portalsei.df.gov.br/wp-
conteudo//uploads/2017/03/Manual-Cadastro-de-Usua%CC%81rio-Externo_31_mar_2020-revisado.pdf):

PASSO 1 (Fazer o cadastrar como usudrio externo):

1 - Acesse o site Portal SEI ( http://portalsei.df.gov.br/)

2 - Clique em Usuario Externo.
3 - Clique em Fundagdo Hemocentro de Brasilia

4- Clique em "Clique aqui” se vocé ainda nao esta cadastrado< https://sei.df.gov.brsei/controlador_externo.php?
acao=usuario_externo_avisar_cadastro&id orgao_acesso_externo=9> e faga seu cadastro.

PASSO 2: Solicitar a liberacdo do cadastro, que pode se dar por duas formas:

Apos efetuar o cadastro, sera necessario realizar o encaminhamento dos documentos comprobatorios (documento de identificagdo (com copia ou
digitalizagao) e a Declaragdo de Concordéncia e Veracidade). Este encaminhamento podera ser:

— Entrega presencial no Nucleo de Protocolo da Fundagdo Hemocentro de Brasilia, localizado no SMHN Quadra 03, conjunto A, Bloco 03, Asa Norte, CEP:
70.710-908; OU

— Encaminhamento digital via Sistema de Peticionamento Eletronico. O envio por Peticionamento Eletronico requer cadastro na plataforma gov.br. Segue
abaixo recomendagdes:

1) Se vocé ¢ cadastrado, entdo: (Para acessar o Peticionamento — Liberagdo de Usuario Externo, digitar o enderego: http://www.portalsei.df.gov.br/, clicar no
botdo USUARIO EXTERNO e clicar no link LIBERACAO DE USUARIO EXTERNO. O requerente serd redirecionado para o sitio Sistema de
Peticionamento Eletronico).

2) Se vocé ainda ndo ¢ cadastrado, o link de cadastro ¢ https://acesso.gov.br/acesso/#/primeiro-acesso.

Uma vez cadastrado, acesse o Sistema de Peticionamento Eletrénico para encaminhar seus documentos comprobatorios. Apos a conferéncia da
documentag@o o seu acesso de usuario externo sera liberado, sendo permitido ao usudrio externo assinar eletronicamente os documentos criados e liberados
por servidor do GDF.

13.22. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, os seguintes anexos:
13.22.1. ANEXO I - Termo de Referéncia 1
13.22.1.1. Apéndice do Anexo I — Estudo Técnico Preliminar
13.22.2. ANEXO II — Minuta de Ata de Registro de Pregos
13.22.3. ANEXO III — Declarag@o de Ciéncia e Termo de Responsabilidade

13.22.4. ANEXO 1V — Declaragéo para os fins do Decreto n® 39.860, de 30 de maio de 2019
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ANEXO I
TERMO DE REFERENCIA 1 (177855520)

1. DEFINICAO DO OBJETO - CONDICOES GERAIS DA CONTRATAGAO (ART. 6°, INCISO XXIII, “A”, DA LEI N° 14.133/2021)

1.1. O presente Termo de Referéncia tem por objeto o Registro de Preco de insumos visando atender a realizagdo de exames de prova cruzada (crossmatch), nos
termos da tabela abaixo, conforme condigdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento e seus anexos:

GRUPO 1

ITEM ~ UNIDADE DE
ESPECIFICACAO CATMAT | L NECIMENTO | QUANTIDADE

Anti-soros para exame de Prova Cruzada de Transplante Tipo IgG de cabra anticadeia Kappa humana.
1 Frasco com 1 (um) ml. Para uso no Laboratério de Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de 367659 Frasco 3
cinco meses a partir da data de entrega.

Complemento de coelho Classe I (LOCI A, B ¢ C) utilizado em testes de Histocompatibilidade. Frasco
2 com 5 (cinco) ml. Para uso no Laboratoério de Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco 368037 Frasco 82
meses a partir da data de entrega.

Complemento de coelho Classe II (LOCUS DR) utilizado em testes de Histocompatibilidade. Frasco com
3 5 ml. Para uso no Laboratério de Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir 368036 Frasco 38
da data de entrega.

Controle Positivo anti-linfocito T (IgM) (ANTI SORO) para uso em testes de Histocompatibilidade,
4 compativel com pérolas imunomagnéticas para Linfocitos T. Frasco com 1 ml. Para uso no Laboratorio de 367785 Frasco 7
Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

Controle Positivo anti-linfocito B (IgG) (ANTI SORO) para uso em testes de Histocompatibilidade,
5 compativel com pérolas imunomagnéticas para Linfocitos B. Frasco com 1 ml. Para uso no Laboratério de 367786 Frasco 8
Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

Corante para uso em testes de microtoxicidade em Histocompatibilidade, composto por Brometo de
etideo, acridina laranja e preservativos para facilitar a leitura de placas por microscopia de
. o . . 367779
imunofluorescéncia. Frasco com 100 ml. Para uso no Laboratorio de Imunologia dos Transplantes.
Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

Frasco 4

PBS - CITRATO (Solugéo salina/ citrato fosfato tamponada). Concentragdo 1X para uso. Frasco com 500
7 ml. Para uso no Laboratorio de Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da 368085 Frasco 9
data de entrega.

Reagente para reconhecimento e separagio de linfocitos T, composto por pérolas imunomagnéticas
revestidas por anticorpos monoclonais anti-CD2 (com pelo menos 1 micron de didmetro); utilizado em
8 defini¢des de HLA Classe I, a partir de sangue total. Deve acompanhar solugio reveladora. Frasco com 10 368039 Frasco 3
ml. Para uso no Laboratorio de Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da

data de entrega.

Reagente para reconhecimento e separagdo de linfocitos B, composto por pérolas imunomagnéticas

revestidas por anticorpos monoclonais anti-CD19 (com pelo menos 1 micron de didmetro); utilizado em 368038

defini¢des de HLA Classe 11, a partir de sangue total. Frasco com 10 ml. Para uso no Laboratorio de
Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

Frasco 11

Controle Positivo anti-linfocitario (IgM) (ANTI SORO) para uso em testes de Histocompatibilidade,
10 compativel com pérolas imunomagnéticas para Linfécitos T e B. Frasco com 1 ml. Para uso no 367784 Frasco 3
Laboratorio de Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

Tabela 1: Descritivo dos itens e quantitativos necessarios para a realizagéo de exames de crossmatch.

1.2 O objeto desta contratagdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, sendo de qualidade comum, néo superior a necessaria para cumprir as finalidades as
quais se destinam. (Art. 20, da Lei n° 14.133/2021).

1.2.1. O objeto desta contratagdo possui padrdes de desempenho e qualidade que podem ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificagdes usuais de
mercado, conforme tabela do subitem 1.1. (Art. 6°, Inciso XIII, da Lei n® 14.133/2021)

1.3. Considerando que a presente aquisi¢do ndo resultara em obrigagdes continuas para a Administragdo Publica, a Nota de Empenho substituira o instrumento
contratual. (Art. 95, da Lei n°® 14.133/2021)

1.4. O prazo de vigéncia da ata de registro de pregos, contado a partir da publicagdo do extrato da ata no Portal Nacional de Contratagdes Publicas, sera de 12

(doze) meses e podera ser prorrogado, por igual periodo, desde que comprovado que as condigdes e o prego permanecem vantajosas. (§17, art. 198, do Decreto n°
44.330/2023)

1.5. O critério de julgamento sera o menor preco global.

1.6. A adogdo do Sistema de Registro de Precos justifica-se, conforme Art. 190, Inciso IV do Decreto 44.330/2023, por ndo ser possivel definir previamente o
quantitativo a ser demandado pela Administragdo, devido a implantagdo da prova cruzada para doadores vivos pela metodologia de citometria de fluxo, que esta em
andamento, e a dificuldade de prever os prazos para finalizagdo do processo de validagdo e a redugdo que ocasionara na demanda.

1.7. Na presente aquisigdo foi utilizado o catalogo eletronico de padronizagéo do § 1°, do artigo 36, do Decreto 44.330/2023.

1.8. O objeto a ser contratado configura sistema unico e integrado e ha a possibilidade de risco ao conjunto do objeto pretendido, conforme detalhado no topico 5.
Levantamento de Mercado, visto que para a plena execugdo da metodologia todos os itens que compdem a solugdo devem estar aptos ao fornecimento a FHB no mesmo
momento. O agrupamento dos itens em grupo permite a economia de escala e desonera a Administragdo com a redugéo de custos de gestdo de contratos. Assim, presentes as
razdes de ordem técnica e administrativa, ha necessidade de que os itens sejam contratados conjuntamente, sob risco de néo ser alcangado o objetivo da contratagdo, a saber,
suprir a demanda administrativa e garantir o pleno funcionamento do Laboratério de Imunologia de Transplante.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO (ART. 6°, INCISO XXIII, "B", DA LEI N° 14.133/2021)

2.1. A fundamentagdo, justificativa e descrigdo da necessidade da contratagdo, encontra-se pormenorizada em topico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares,
Apéndice I deste Termo de Referéncia.

2.2. Os materiais solicitados neste termo sdo necessarios para realizagdo de exames de prova cruzada (crossmatch) entre doadores e receptores de orgdos, por



metodologia de citotoxicidade dependente de complemento. Esta demanda visa ao atendimento aos pacientes elegiveis a transplante de 6rgaos e tecidos do Distrito Federal.

2.3. O Laboratorio de Imunologia dos Transplantes (LIT) da Fundagdo Hemocentro de Brasilia (FHB) é o Unico responsavel por realizar os exames de
histocompatibilidade para atendimento da demanda de transplante de 6rgéos e tecidos da rede publica do Distrito Federal, como consta no Regimento Interno da Fundagio
Hemocentro de Brasilia, aprovado por meio do DECRETO N° 43.477, DE 24 DE JUNHO DE 2022, que preconiza:

"Art. 29. A Geréncia de Suporte aos Transplantes - GSUT, unidade orgénica de execugio, diretamente subordinada & Diretoria de Procedimentos Especiais -
DPROCE, compete:
I1I - executar os exames para atender aos programas de transplante renal, intervivo e cadavérico, transplante cardiaco, transplante de medula dssea, Registros
Nacionais de Doadores ¢ Receptores de transplantes de células progenitoras hematopoiéticas e doengas associadas ao MHC (Major Histocompatibility
Complex) humano;"

2.4. O LIT /FHB realiza exames de tipagem HLA, pesquisa de anticorpos anti-HLA e prova cruzada entre doadores e receptores de pacientes com indicagdo de
transplante de Orgdos encaminhados pelos centros transplantadores cadastrados na Central Estadual de Transplante do Distrito Federal - CET-DF, bem como realiza a
manutengdo em lista desses pacientes durante o periodo de busca por o6rgdo(s) por meio de coletas e exames periodicos para avaliagdo de aloimunizagdo anti-HLA
proveniente de eventos sensibilizantes que frequentemente ocorrem em pacientes que necessitam de transplante: transfusdes, transplante prévio, doengas autoimunes,
gestagdes, etc.

2.5. A prova cruzada (crossmatch) é o exame realizado para detectar a presenga de anticorpos pré-formados contra os antigenos do doador. O método utilizado pelo
LIT/FHB ¢ o de linfocitoxicidade, considerado o método padrdo pela American Society for Histocompatibility & Immunogenetics - ASHI, e consiste em incubar o soro do
paciente com células (linfécitos) do possivel doador, simulando as condi¢des dos transplantes e avalia a compatibilidade entre o doador e o receptor.

"

2.6. A realizagdo de prova cruzada pré-transplante objetiva eliminar o risco de rejeicdes do enxerto hiperagudas, que se trata de "uma reagdo imediata do
hospedeiro ao enxerto, que ocorre em decorréncia de anticorpos pré-formados (IgG) que reagem contra receptores HLA classe I do 6rgdo transplantado. Ocorre nas primeiras
horas ap6s o transplante, com a ativago do sistema complemento e destruigio vascular. E um fendmeno bem estabelecido no transplante renal e cardiaco (SAMANO et al.
JBT J Bras Transpl. 2006; 9:579-582)." O desfecho desse evento culmina na necrose vascular do enxerto renal, inviabilizando portanto o transplante; além de estar associado
a alta mortalidade (70%) no transplante cardiaco. Com isso, o laboratério fornece informagdes essenciais para a equipe médica no monitoramento ¢ defini¢do de condutas
clinicas dos pacientes pré e pés-transplante, uma vez que ¢ continua a necessidade de avaliagdo da funcionalidade do enxerto transplantado e o monitoramento dos niveis de
anticorpos e eventuais ajustes de imunossupressores nos pacientes transplantados pela equipe clinica.

2.7. A Portaria de Consolidagdo n° 4, de 28 de setembro de 2017, que regulamenta o Sistema Nacional de Transplantes, Anexo I, Capitulo VI, Segdo I, determina
a prova cruzada negativa como critério para a realizagdo do transplante, conforme texto:

"Art. 71. Para fins de realizagdo de transplante de rim preemptivo, ou seja, transplante realizado antes que o paciente inicie tratamento substitutivo de fung¢do
renal, com doador falecido, sero aceitas inscri¢des de potenciais receptores que preencham os seguintes critérios:

§ 3° Em caso de doagio intervivos, a prova cruzada com o doador devera ser negativa"
2.8. O presente processo de contratagio visa restabelecer o fornecimento regular dos insumos.

2.9. Caso a aquisi¢do ndo seja contemplada, havera descontinuidade dos testes pré-transplantes realizados pelo LIT/FHB, com consequente interrupgdes das
atividades dos centros transplantadores que executam o procedimento para a populag@o do Distrito Federal.

2.10. Com a aquisi¢do dos insumos requeridos, o LIT cumprira os requisitos técnicos e legais que garantem a seguranga das etapas clinicas pré-transplante, de
acordo com o explicitado nos topicos acima descritos, e em suas atribuigdes regimentais.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E ESPECIFICACAO DO PRODUTO (ART.
6°, INCISO XXIIIL, ‘C’, E ART. 40, §1°, INCISO I, DA LEI N° 14.133/2021)

3.1. A descri¢do da solu¢do como um todo, encontra-se pormenorizada em topico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, Apéndice 1 deste Termo de
Referéncia.

3.2. Em virtude da dificuldade de prever de forma precisa as demandas, sera realizado o registro dos pre¢os em Ata. Posteriormente, 8 medida da necessidade da

FHB, serdo efetivadas as contratagdes, APENAS DA QUANTIDADE NECESSARIA, quantas vezes FOR necessario, respeitados os quantitativos méximos delimitados em
edital e o prazo de vigéncia da Ata, sem estar, entretanto, obrigada a contratar toda a quantidade licitada, nos termos do art. 83 da lei N° 14.133/2021.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO (ART. 6°, XXIII, "D", DA LEI N° 14.133/2021)

4.1. Sustentabilidade: A contratada devera atender, durante a execuc@o da ata de registro de precos, aos requisitos de sustentabilidade previstos no art. 2° da Lei
Distrital n® 4.770/2012, devendo ser observados os requisitos ambientais com menor impacto ambiental em relag@o aos seus similares.

4.1.1. A Contratada devera declarar que atende aos requisitos de sustentabilidade previstos no art. 2° da Lei n° 4.770/2012, em conformidade com o principio do
desenvolvimento nacional sustentavel, previsto no art. 2° do Decreto Distrital n.° 44.330/2023 e art. 5° da Lei Federal n° 14.133/2021, devendo estabelecer a implementagdo
de critérios, praticas ¢ agdes de logistica sustentavel no dmbito da Administragdo Publica do Distrito Federal direta, autarquica e fundacional e das empresas estatais
dependentes, devendo ser observados os requisitos ambientais como menor impacto ambiental em relagdo aos seus similares.

4.1.2. Para atendimento aos termos da Lei Distrital n.° 4.770, de 2012, o licitante pode apresentar documento probatorio de que possui compromisso com a
Sustentabilidade Ambiental, que podera ser feito da seguinte forma:

4.1.2.1. Por Declaragdo, onde a licitante afirma possuir o compromisso e responsabilidade com a Sustentabilidade Ambiental, nos termos das exigéncias impostas pela
Lei Distrital n.°4.770, de 2012; ou

4.1.2.2. Com a apresentagdo de documento probatorio (atestado, declaragdo, certificado, registro, credenciamento, etc.) emitido por Orgios Publicos de qualquer ente
da Federagdo que tenha competéncia legal na area ambiental que o produto ofertado, comercializado, ou o fornecedor, distribuidor ou fabricante esta devidamente cadastrado,
registrado, etc. no respectivo Orgdo; ou

4.1.2.3. Com a apresentagdo de documentos que o fornecedor esta em fase de implantagéo de préticas sustentaveis, informando, no referido documento, quais sdo as
praticas ja implantadas e quais as metas pretendidas a atingir na questéo da sustentabilidade ambiental.

4.1.3. No caso do licitante apresentar os documentos comprobatérios, podera ser designada pelo 6rgdo contratante, uma Comissdo de Avaliadores que, juntamente
com o agente de contratagdo, podera inspecionar/vistoriar o estabelecimento ou o ponto comercial do licitante, a fim de verificar as informagdes e declaragdes apresentadas.
4.1.4. Caso seja detectado pelos inspetores/avaliadores que as informagdes declaradas pelo licitante ndo sejam verdadeiras, ou que esteja de ma-fé, serdo tomadas as
medidas administrativas, e se for o caso, penais, cabiveis ao caso.

4.2. Indicacio de marcas ou modelos (Art. 41, inciso I, da Lei n® 14.133/2021):

42.1. Nao serdo exigidas marcas ou modelos para os itens deste certame.

4.3. Da exigéncia de amostra e do parecer técnico (Art. 41, 11, da Lei n® 14.133/2021):

4.3.1. A exigéncia de amostra para fins de realizagdo de parecer técnico é imprescindivel para evidenciar a conformidade do desempenho dos reagentes com os

requisitos técnicos estabelecidos, visto que seguranga e confiabilidade dos resultados dos testes de prova cruzada sdo determinantes para a viabilidade do transplante ¢ a
prevengdo de rejei¢des hiperagudas. Considerando a complexidade e a criticidade dos testes de prova cruzada (crossmatch) realizados como etapa fundamental na
compatibilidade imunoldgica entre doador e receptor em procedimentos de transplante, torna-se indispensavel garantir a eficacia, a especificidade e a sensibilidade dos
reagentes utilizados nesses exames. A exigéncia de amostra prévia dos reagentes a serem adquiridos possibilita a avaliagdo técnico-cientifica detalhada quanto ao
desempenho analitico, com verificagdo da reprodutibilidade, sensibilidade e especificidade dos reagentes, especialmente em amostras complexas e com anticorpos de baixa
frequéncia.

4.3.2. Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado classificado provisoriamente em primeiro lugar devera apresentar amostra, que tera data, local e
horario de sua realizagdo divulgados por mensagem no sistema, cuja presenga sera facultada a todos os interessados, incluindo os demais fornecedores interessados.

4.3.2.1. A empresa devera apresentar os insumos necessarios a execu¢do da metodologia para fins de realizagdo dos ensaios requeridos para emissdo do Parecer
Técnico, no prazo de até 5 (cinco) dias tteis, sob pena de desclassificagdo.



4.322. As amostras deverdo ser entregues no enderego SMHN Q 3 Conj A - Bloco 3 - Bairro Asa Norte - CEP 70.710-908 - DF sendo que a empresa assume total
responsabilidade pelo envio e por eventual atraso na entrega.

43.2.3. Visto que ndo sdo conhecidas as apresentagdes de possiveis fornecedores, o interessado classificado provisoriamente em primeiro lugar devera apresentar
amostras dos itens em quantidade suficiente para a realizagdo de 3 provas cruzadas com células B, B+ DTT ; T, T + DTT e T+DTT+AGH.

4.32.4. No caso de ndo haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa aceita, ou havendo entrega de amostra fora das especificagdes
previstas, a proposta sera recusada.

4.3.2.5. Naio serdo requeridas amostras quando se tratar de insumos ja utilizados pela FHB.

4.3.3. A equipe técnica do LIT/FHB sera responsavel pela emissdo de Parecer Técnico.

4.34. A empresa, classificada em primeiro lugar, devera disponibilizar assessor técnico-cientifico para acompanhar a realizacdo dos ensaios. A preparagdo dos
reagentes devera ser realizada por representante da empresa devidamente qualificado.

4.3.5. Para emissdo do parecer técnico serdio realizados os seguintes testes:

4.3.5.1. Para os reagentes Complemento de Classe I e II ¢ AGH (itens 1, 2 e 3) serdo realizados, em conformidade com o procedimento descrito no POP LIT 047, a
determinacdo da dilui¢do de trabalho.

4.352. A diluig@o de trabalho devera reproduzir os escores de positividade historica em soros ja conhecidos pelo LIT.

4.3.53. O escore de positividade sera avaliado em conformidade com a classificagdo da ASHI (American Society for Histocompatibility & Immunogenetics).

4.354. Se o reagente do item 1 (AGH) determinar uma dilui¢do que comprometa a sobrevida inferior do reagente para 05 meses, ou menos, ficara a 6nus da

vencedora fornecer novos frascos as proprias expensas, na proporcionalidade que sejam necessarias para garantir a cobertura minima até a proxima remessa.

4.3.5.5. Para os reagentes Complemento de Coelho de Classe I (item 2) e classe II (item 3), o reagente devera ser capaz de realizar o Complexo de Ataque 8 Membrana
(MAC), evidenciada por no minimo 80% de morte de células T (item 2) e células B (item 3), quando testadas com anti-soros de populagdo especifica:

a) O item 2 (complemento de coelho de classe I) devera ser capaz de promover o minimo de 80% de morte de células T, quando testado com soro anti-CD45 e

anti-CD2.

b) O item 3 (complemento de coelho de classe IT) devera ser capaz de promover o minimo de morte de células B, quando testado com soro anti-CD45 e anti-
CD19.
4.3.5.6. Os itens 2 e 3 ndo poderdo apresentar citotoxicidade quando testado contra soros sabidamente negativos, comercial ou ja previamente caracterizado como

negativo pela equipe do LIT/FHB na técnica de citotoxicidade dependente de complemento.

4.3.5.7. Os itens 4, 5, 6 ¢ 10 deverdo prover coloragdo de células satisfatoriamente, assim como nao promover mortalidade celular pelos reagentes em teste.
Devera apresentar escore de positividade "8" quando avaliado com populagdo celular especifica e e escore de negatividade "1" quando ndo houver populagdo celular
especifica.

43.58. Os itens 7, 8 e 9 serdo avaliados considerando a sua capacidade de selecionar a sua populagdo celular especifica, quando submetidos a anticorpos previamente
determinados, conforme:

4.3.509. a) o reagente 8 (reagente para separagdo de células T) devera apresentar escore de positividade "8" quando avaliado com anti-CD45 e anti-CD2 (avaliagao de
populagao especifica) e escore de negatividade "1" com anti-CD19 (avaliagdo de pureza celular).

4.3.5.10. b) os reagentes 7 ¢ 9 (reagentes para separagdo de células B) deverdo apresentar escore de positividade "8" quando avaliado com anti-CD45 ¢ anti-CD19
(avaliagd@o de populagdo especifica) e escore de negatividade "1" com anti-CD2 (avaliagdo de pureza celular).

4.3.5.11. Os itens 8 e 9 também serdo avaliados quanto a sua capacidade de separar células em quantidade suficiente para a realizagdo de crossmatch de acordo com o
namero de pogos e placas determinados no POP LIT-010 (Roteiro para a Realizagdo do Crossmatch), desta Fundagdo Hemocentro de Brasilia, sendo considerando como um
teste a realizagdo de um crossmatch, independente do niimero de separagdes celular realizadas.

4.3.5.12. Para a realiza¢@o do parecer técnico sera necessario simular o testes de CDC com soros de no minimo 3 (trés) pacientes.

4.3.5.13. Os testes serdo realizados com amostras com resultados conhecidos e a concordancia deve ser de 100%.

43.5.14. As amostras niio seriio necessarias caso os conjuntos ja tenham sido previamente validados pelo LIT/FHB.

4.3.5.15. Marcas que se encontram validadas pela Fundagdo Hemocentro de Brasilia — FHB: One Lambda/Biometrix.

4.3.5.16. Para o Item 01, o insumo da marca Southern Biotech esta dispensada de validagao.

4.3.6. Os resultados das avaliagdes serdo divulgados por meio de mensagem no sistema.

4.3.7. O prazo para interposigdo de recursos da decisdo que julgar os materiais apresentados sera de até 03 (trés) dias uteis apos a divulgacao do resultado da analise;
4.3.8. Se a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado nao for(em) aceita(s), sera analisada a aceitabilidade da proposta ou lance ofertado pelo segundo

classificado. Seguir-se-a4 com a verificagdo da(s) amostra(s) e, assim, sucessivamente, até a verificagdo de uma que atenda as especificagdes constantes neste Termo de
Referéncia.

4.3.9. Os exemplares colocados a disposi¢ao da Administrag@o serdo tratados como prototipos, podendo ser manuseados pela equipe técnica responsavel pela analise,
ndo gerando direito a ressarcimento.

4.3.10. Ap6s a divulgagdo do resultado final do certame, as amostras entregues deverdo ser recolhidas pelos fornecedores no prazo em até 15 (quinze) dias corridos,
apos o qual poderdo ser descartadas pela Administragdo, sem direito a ressarcimento.

43.11. Os interessados deverdo colocar a disposicdo da Administragdo todas as condigdes indispensaveis a realizagdo de testes e fornecer, sem 6nus, os manuais
impressos ou em formato digital, em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.

4.4, Da vedacio de contrataciio de marca/produto (Art. 41, ITI, da Lei n® 14.133/2021):

4.4.1. Nao havera vedagdo de contratagdo de marca/produto para os itens deste certame.

4.5. Da exigéncia de carta de solidariedade (Art. 41, IV, da Lei n° 14.133/2021):

4.5.1. Nao havera exigéncia de carta de solidariedade para os itens deste certame.

4.6. Da Subcontratacéo (Art. 122, da Lei n° 14.133/2021):

4.6.1. Nio sera admitida a subcontratagdo do objeto licitatorio, por se tratar de aquisi¢do de insumos prontos para o uso, sejam eles adquiridos do proprio fabricante
ou, 0 que ¢ mais comum, de empresa do ramo de comércio.

4.7. Da Garantia (Art's. 96 a 102, da Lei n® 14.133/2021):

4.7.1. Néo havera exigéncia da garantia da contratagdo de que tratam os arts. 96 e seguintes da Lei n® 14.133/21, pelas razdes abaixo justificadas:

4.7.1.1. A exigéncia de garantia contratual gera custos adicionais ao contratado que sdo desnecessarios para a garantia da execug@o contratual, vez que o pagamento
efetivo somente sera realizado apo6s o recebimento definitivo do objeto contratado.

4.7.1.2. A inclusdo de clausula de garantia contratual para este caso pode gerar custo adicional ao fornecedor que sera diluido no prego do objeto, o que pode
prejudicar a isonomia e competitividade na contratagdo dos fornecedore

4.8. Do Consércio

4.8.1. A participagdo de empresas em consorcio ndo sera admitida nesta licitagdo, tendo em vista a natureza do objeto contratual, que exige a responsabilizagdo

individual e direta do contratado. Tendo em vista que o objeto configura sistema tnico e integrado, devendo ser fornecido em Grupo, ndo sera admitido a participagdo de
empresas em consorcio. Além disso, trata-se de contratagdo de menor vulto, para a qual ndo se justifica a formagdo de consorcios empresariais.

4.9. Da Participaciio de Sociedade Cooperativa



4.9.1. Sera permitida a participagdo de sociedades cooperativas no presente certame, nos termos do Art. 16, da Lei n® 14.133/2021.

4.10. Da Execucéo de Logistica Reversa

4.10.1. A presente contratagdo ndo necessitara de exigéncia de execugdo de logistica reversa por parte da contratada.

4.11. Da Documentagio quando objeto for referente a medicamentos e materiais hospitalares para assinatura da Ata de Registro de Pregos (Parecer
Referencial SEI-GDF n.° 68/2024 - PGDF/PGCONS):

4.11.1. DA CONTRATADA:

4.11.1.1. Autorizacao de funcionamento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

4.11.1.2. Licenga sanitaria, em plena validade, emitida pela Divisdo de Vigilancia Sanitaria do DF ou do estado de origem da empresa.

4.11.1.3. A regulamentagdo das licengas sanitarias e registro de produtos para satide se encontra nas Leis n° 5.991/73, Lei n°® 6.360/76, Portaria n° 430/20 Min. Saude,
RDC n° 751/2022 e legislagdes complementares.

4.11.2. DOS REAGENTES

4.11.2.1. Possuir registro/notificagdo no Ministério da Satde, em plena validade.

4.11.2.2. Estio dispensados de registro/notificagdo os itens 1, 4, 5 e 10 que sdo comercializados como RUO - Research Use Only, conforme RESOLUCAO DA

DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 830, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2023, e utilizados como potencializador e controle das reagdes, respectivamente.

S. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO (ARTS. 6°, XXIII, “E” E 40, §1°, INCISO II, DA LEI N° 14.133/2021) E CRITERIOS DE MEDIGCAO E
DE PAGAMENTO (ART. 6°, XXIII, “G”, DA LEI N° 14.133/2021)
5.1. O prazo de entrega dos materiais/bens ¢ de até 60 (sessenta) dias corridos, contados a partir do recebimento da Nota de Empenho, em remessa tnica do

quantitativo total empenhado, considerando as solicitagdes e conforme demanda.

5.2. Caso nio seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes respectivas com pelo menos 5 (cinco) dias Uteis de antecedéncia
para que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo seja analisado, comprovando que ndo houve culpa do fornecedor no descumprimento do prazo, ressalvadas situagdes de
caso fortuito e for¢a maior.

5.3. A entrega dos insumos sera realizada no enderego Setor Médico Hospitalar Norte (SMHN), Quadra 03, Conjunto A, Bloco 03, Asa Norte, Brasilia-DF,
CEP 70710-908, Fundagiio Hemocentro de Brasilia, na Geréncia de Materiais de Consumo - GMATC de segunda a sexta-feira, das 8h as 11h e das 14h as 17h.

5.4. Os materiais serdo recebidos provisoriamente pela Geréncia de Materiais de Consumo - GMATC para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com
as especificagdes constantes no Termo de Referéncia (lote, data de fabricagdo, data de vencimento e bula -quando cabivel- com todas as informagdes técnicas, e serem
originais de fabrica) e na proposta.

5.5. O material devera apresentar validade minima de cinco meses a partir da data de entrega.

5.5.1. Em situagdes devidamente justificadas e acolhidas pelo 6rgdo, validades inferiores poderdo ser aceitas, mediante apresentagdo de carta de comprometimento
de troca dos materiais que por ventura ndo forem utilizados antes da expira¢@o da validade.

5.5.1.1. A carta deve ser emitida em papel timbrado da empresa, conter assinatura do representante legal e, minimamente, as seguintes informagdes: identificagdo do
produto, lote, data de validade, quantidade, ¢ 0 compromisso de substitui¢do por um novo lote com prazo de validade satisfatorio.

5.5.1.2. A carta de comprometimento de troca devera acompanhar a nota fiscal no ato da entrega.

5.5.1.3. A solicitagdo de troca e coleta do quantitativo nao utilizado sera realizado pela FHB em até 60 (sessenta) dias corridos antes do vencimento do produto.
5.5.1.4. A troca devera ser realizada em até 45 (quarenta e cinco) dias corridos apos a solicitagdo da FHB, sem qualquer custo adicional.

5.5.1.5. No ato da entrega de produtos garantidos pela carta de comprometimento de troca, a nota fiscal apresentada deve informar que o produto ¢ referente a uma
reposigdo por troca, especificando a nota fiscal e empenho de origem.

5.5.1.6. O prazo de validade do novo produto no ato da entrega deve ser superior a 50% do prazo total.

5.6. Os materiais poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta,
devendo ser substituidos no prazo de 10 (dez) dias uteis, a contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

5.7. O objeto da ata sera recebido (Art. 140, da Lei n® 14.133/2021):

5.7.1. provisoriamente, de forma sumaria, pelo responsavel por seu acompanhamento e fiscalizagdo, com verificagdo posterior da conformidade do material com as
exigéncias contratuais;

5.7.2. definitivamente, por servidor ou comissdo designada pela autoridade competente, mediante termo detalhado que comprove o atendimento das exigéncias
contratuais.

5.8. O objeto da ata podera ser rejeitado, no todo ou em parte, quando estiver em desacordo com a ata.

5.9. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranga da obra ou servigo nem a responsabilidade ético-

profissional pela perfeita execugdo da ata, nos limites estabelecidos pela lei ou pela ata.

5.10. Salvo disposi¢do em contrario constante do edital ou de ato normativo, os ensaios, os testes e as demais provas para aferi¢do da boa execugdo do objeto da ata
exigidos por normas técnicas oficiais correrdo por conta do contratado.

S.11. A Geréncia de Material de Consumo avaliara a conformidade dos produtos entregues com relagdo as especificagdes técnicas e com a proposta da contratada,
com vistas ao recebimento provisorio, verificando marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade, entre outros, desde que definidos neste Termo de
Referéncia.

5.12. O Setor Requisitante avaliara a conformidade dos produtos entregues com relagdo as especificagdes técnicas e com a proposta da contratada, com vistas ao
recebimento definitivo, por meio de relatorio circunstanciado e atesto, verificando marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade, entre outros, desde
que definidos neste Termo de Referéncia.

5.13. Os materiais serdo recebidos definitivamente no prazo de 20 (vinte) dias tteis, contados do recebimento provisorio, apds a verificagdo da qualidade e
quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo circunstanciado;

5.14. Na hipotese de a verificagdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo fixado, reputar-se-4 como realizada, consumando-se o
recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo;

5.15. Caso ap6s o recebimento provisorio constatar-se que os materiais possuem vicios aparentes ou redibitorios ou estdo em desacordo com as especificagdes ou a
proposta, serdo interrompidos os prazos de recebimento e suspenso o pagamento, até¢ que sanado o problema;

5.16. Tendo em vista que objeto configura sistema tnico e integrado e ha a possibilidade de risco ao conjunto do objeto pretendido, devendo ser fornecido em
Grupo, ndo sera admitido que mais de um fornecedor entregue os insumos solicitados.

6. MODELO DE GESTAO DA CONTRATACAO (ART. 6°, XXIII, “F”, DA LEI N° 14.133/2021)

6.1. A ata devera ser executada fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avengadas e as normas da Lei n° 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de
sua inexecugio total ou parcial (Lei n® 14.133/2021, art. 115, caput).

6.2. O setor requisitante anotara em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas a execugéo ata, determinando o que for necessario para a regularizagido das
faltas ou dos defeitos observados (Lei n° 14.133/2021, art. 117, §1°).

6.3. O setor requisitante informara a seus superiores, em tempo habil para a ado¢do das medidas convenientes, a situagdo que demandar decisdo ou providéncia que
ultrapasse sua competéncia (Lei n® 14.133/2021, art. 117, §2°).



6.4. O contratado sera obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, a suas expensas, no total ou em parte, o objeto da Ata em que se verificarem
vicios, defeitos ou incorregdes resultantes de sua execugdo ou de materiais nela empregados (Lei n® 14.133/2021, art. 119).

6.5. O contratado sera responsavel pelos danos causados diretamente a Administrag@o ou a terceiros em razdo da execuc@o da Ata, e ndo excluird nem reduzira essa
responsabilidade a fiscalizagdo ou o acompanhamento pelo contratante (Lei n° 14.133/2021, art. 120).

6.6. Somente o contratado sera responsavel pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais resultantes da execugao da Ata (Lei n® 14.133/2021,
art. 121, caput).

6.7. A inadimpléncia do contratado em relagdo aos encargos trabalhistas, fiscais e comerciais ndo transferirda a Administragdo a responsabilidade pelo seu
pagamento e ndo podera onerar o objeto da Ata (Lei n® 14.133/2021, art. 121, §1°).

6.8. As comunicagdes entre o Orgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se,
excepcionalmente, o uso de mensagem eletronica para esse fim.

6.9. O orgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para ado¢éo de providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

6.10. Apbs a assinatura da Ata, o 6rgdo ou entidade convocara o representante da empresa contratada para reunido inicial para apresenta¢do do plano de fiscalizagao,

que contera informagdes acerca das obrigagdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execugdo do objeto, do plano complementar de execugdo da
contratada, quando houver, do método de aferi¢do dos resultados e das sangdes aplicaveis, dentre outros.

6.11. Antes do pagamento da nota fiscal ou da fatura, devera ser consultada a situagdo da empresa junto ao SICAF.

6.12. Serdo exigidos a Certiddo Negativa de Débito (CND) relativa a Créditos Tributarios Federais e Distritais ¢ a Divida Ativa da Unido, o Certificado de
Regularidade do FGTS (CRF) e a Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), caso esses documentos néo estejam regularizados no SICAF.

7. ESPECIFICACAO DA GARANTIA CONTRATUAL EXIGIDA E DAS CONDICOES DE MANUTENCAO E ASSISTENCIA TECNICA (ART. 40,
§1°, INCISO III, DA LEI N° 14.133/2021)

7.1. Naio se aplica.

8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR (ART. 6°, INCISO XXIII, "H", DA LEI N° 14.133/2021)

8.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de licitagdo, na modalidade pregéo, na forma eletronica, com fundamento na hipotese
do art. 28, inciso I da lei n.° 14.133/2021, que culminara com a selegéo da proposta de menor preco global.

8.2. As exigéncias de habilitago juridica, fiscal, social e trabalhista sdo as usuais para a generalidade dos objetos, conforme disciplinado no edital.

8.3. Os critérios de habilitagdo econdmico-financeira a serem atendidos pelo fornecedor estdo previstos no edital.

9. VISTORIA (ART. 63, §§ 2° A 4°, DA LEI N° 14.133/21)

9.1. Naéo se aplica, por trata-se de aquisi¢ao de insumos, os quais ndo demandam a realizagdo de vistoria.

10. ALTERACAO SUBJETIVA

10.1. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporagio da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que sejam observados pela nova pessoa juridica todos os

requisitos de habilitagdo exigidos na licitagdo original; sejam mantidas as demais clausulas e condigdes da ata; ndo haja prejuizo a execug@o do objeto pactuado e haja a
anuéncia expressa da Administrag@o a continuidade da ata.

11. LICITACAO EXCLUSIVA

11.1. A licitagdo ndo sera exclusiva as microempresas - ME, empresas de pequeno porte - EPP e microempreendedores individuais - MEI para o grupo 1 pelas
razdes a seguir:

11.1.1. A licitagdo néo sera exclusiva as microempresas - ME, empresas de pequeno porte - EPP e microempreendedores individuais - MEI para o grupo 1, devido ao prego estimado da
aquisigao ser superior a R$ 80.000,00. (art. 48, inciso I, da Lei Complementar n® 123/2006)

11.1.2. conforme pesquisa de mercado realizada, néo se verificou um minimo de 3 (trés) fornecedores competitivos enquadrados como microempresas ou empresas de
pequeno porte sediados no Distrito Federal capazes de cumprir as exigéncias estabelecidas neste instrumento. (art. 49, inciso II, da Lei Complementar n° 123/2006);

12. COTA RESERVADA

12.1. Quanto a previsdo do beneficio da Cota Reservada prevista na Lei Distrital n° 4.611/2011, que regulamenta no Distrito Federal o tratamento favorecido,
diferenciado e simplificado para microempresas, empresas de pequeno porte e microempreendedores individuais, esclarecemos que tal proveito ndo se aplica ao grupo 1, uma
vez que o objeto a ser contratado configura sistema unico e integrado e ha a possibilidade de risco ao conjunto do objeto pretendido, conforme detalhado no topico 5
"Levantamento de Mercado do Estudo Técnico Preliminar", visto que para a plena execucdo da metodologia todos os itens que compdem a solugdo devem estar aptos ao
fornecimento a FHB no mesmo momento. A subdivisdo em Cota Reservada incorre no risco de aquisi¢do de marcas ou modelos diferentes da Cota Principal, prejudicando,
assim, o principio da padronizagao.

13. OBRIGACOES DA CONTRATANTE

13.1. Séo obrigagdes da contratante:

13.1.1. receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Edital e seus anexos;

13.1.2. verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as especificagdes constantes do Edital e da proposta, para
fins de aceitagdo e recebimento definitivo;

13.1.3. comunicar a contratada, por escrito, sobre imperfeigdes, falhas ou irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou
corrigido;

13.1.4. acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obriga¢des da contratada, por meio de comissao/servidor especialmente designado;

13.1.5. efetuar o pagamento a contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e forma estabelecidos no Edital e seus anexos;

13.1.6. publicar as simulas das ata de registro de precos celebradas com particulares, conforme Lei 5.575/2015;

13.1.7. exigir o cumprimento de todas as obrigagdes assumidas pela contratada, de acordo com as clausulas contratuais e os termos de sua proposta;

13.1.8. aplicar a contratada as penalidades regulamentares e contratuais apos prévio procedimento administrativo, garantido previamente o direito a ampla defesa;
13.2. A Administra¢do néo respondera por quaisquer compromissos assumidos pela contratada com terceiros, ainda que vinculados a execugdo da ata de registro de

pregos, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

14. OBRIGACOES DA CONTRATADA

14.1. A contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes no Edital, seus anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas
decorrentes da boa e perfeita execucdo do objeto e, ainda:

14.1.1. efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes, conforme especificagdes, prazo e local constantes no Termo de Referéncia e seu apéndice, acompanhado da



respectiva nota fiscal.

14.1.2. reparar, corrigir, remover ou substituir, s suas expensas, no total ou em parte, no prazo fixado na Ata, os objetos em que se verificarem vicios, defeitos ou
avarias;
14.1.3. responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execug@o do objeto, bem como por todo e qualquer dano causado ao DF ou a entidade distrital, devendo

ressarcir imediatamente a Administragdo em sua integralidade, ficando a contratante autorizada a descontar da garantia, caso exigida no edital, ou dos pagamentos devidos a
contratada, o valor correspondente aos danos sofridos;

14.1.4. comunicar a contratante, no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis que antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo
previsto, com a devida comprovagao;

14.1.5. manter, durante toda a execucdo da Ata, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, todas as condigdes de habilitagdo e qualificagdo exigidas na
licitagdo;

14.1.6. promover a destinagdo final ambientalmente adequada, sempre que a legislagdo assim o exigir, como nos casos de pneus, pilhas e baterias, etc.;

14.1.7. ndo permitir a utilizagdo de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos, exceto na condi¢do de aprendiz para os maiores de quatorze anos; nem permitir a
utiliza¢@o do trabalho do menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre;

14.1.8. cumprir, durante todo o periodo de execucdo da Ata, a reserva de cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia ou para reabilitado da Previdéncia Social,
bem como as regras de acessibilidade previstas na legislacdo, quando a contratada houver se beneficiado da preferéncia estabelecida pela Lei n® 13.146, de 2015,

14.1.9. guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas em decorréncia do cumprimento da Ata;

14.1.10. arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua proposta, inclusive quanto aos custos variaveis decorrentes de

fatores futuros e incertos;

14.1.11. o direito de propriedade intelectual dos produtos desenvolvidos, inclusive sobre as eventuais adequagdes e atualizagdes que vierem a ser realizadas, logo apos
o recebimento de cada parcela, de forma permanente, permitindo a contratante distribuir, alterar e utilizar os mesmos sem limitagdes;

14.1.12. os direitos autorais da solugdo, do projeto, de suas especificagdes técnicas, da documentagao produzida e congéneres, e de todos os demais produtos gerados na
execugdo da Ata, inclusive aqueles produzidos por terceiros subcontratados, ficando proibida a sua utilizagdo sem que exista autorizagdo expressa da contratante, sob pena de
multa, sem prejuizo das sangdes civis e penais cabiveis;

14.1.13. durante a execugdo da ata fica vedado o uso de conteudo discriminatorio: contra a mulher, que incentive a violéncia ou que exponha a mulher a
constrangimento, homofobico ou qualquer outro que represente qualquer tipo de discriminagdo, especialmente voltados contra minorias em condi¢des de vulnerabilidade, sob
pena de rescisdo da ata e aplicagdo de multa, sem prejuizo de outras sangdes cabiveis, nos termos do que dispde a Lei 5.448/2015, regulamentada pelo Decreto Distrital
38.365/2017,

15. PAGAMENTO (ART. 141, DA LEI N° 14.133/2021)

15.1. No dever de pagamento pela Administragdo, sera observada a ordem cronoldgica para cada fonte diferenciada de recursos, subdividida nas seguintes categorias
de contratos:

15.1.1. fornecimento de bens;

15.1.2. locagdes;

15.1.3. prestagdo de servigos;

15.1.4. realizagdo de obras.

15.2. A ordem cronoldgica referida no subitem anterior podera ser alterada, mediante prévia justificativa da autoridade competente e posterior comunicagio ao 6rgéo
de controle interno da Administragéo e ao tribunal de contas competente, exclusivamente nas seguintes situagdes:

15.2.1. grave perturbacdo da ordem, situagdo de emergéncia ou calamidade publica;

15.2.2. pagamento a microempresa, empresa de pequeno porte, agricultor familiar, produtor rural pessoa fisica, microempreendedor individual e sociedade
cooperativa, desde que demonstrado o risco de descontinuidade do cumprimento do objeto da ata;

15.2.3. pagamento de servigos necessarios ao funcionamento dos sistemas estruturantes, desde que demonstrado o risco de descontinuidade do cumprimento do objeto
da ata;

15.2.4. pagamento de direitos oriundos de contratos em caso de faléncia, recuperagio judicial ou dissolug¢do da empresa contratada;

15.2.5. pagamento de contrato cujo objeto seja imprescindivel para assegurar a integridade do patriménio publico ou para manter o funcionamento das atividades
finalisticas do 6rgdo ou entidade, quando demonstrado o risco de descontinuidade da prestagdo de servigo publico de relevancia ou o cumprimento da missdo institucional.
15.3. A inobservancia imotivada da ordem cronolégica ensejarda a apuragdo de responsabilidade do agente responsavel, cabendo aos 6rgdos de controle a sua
fiscalizagdo.

15.4. O 6rgao ou entidade devera disponibilizar, mensalmente, em segdo especifica de acesso a informagdo em seu sitio na internet, a ordem cronolédgica de seus
pagamentos, bem como as justificativas que fundamentarem a eventual alteragdo dessa ordem.

15.5. Disposi¢do expressa no edital ou na ata podera prever pagamento em conta vinculada ou pagamento pela efetiva comprovacado do fato gerador.

15.6. No caso de controvérsia sobre a execugdo do objeto, quanto a dimensdo, qualidade e quantidade, a parcela incontroversa devera ser liberada no prazo previsto
para pagamento.

15.7. Na contratagdo de obras, fornecimentos e servigos, inclusive de engenharia, podera ser estabelecida remuneragdo variavel vinculada ao desempenho do
contratado, com base em metas, padrdes de qualidade, critérios de sustentabilidade ambiental e prazos de entrega definidos no edital de licitagdo e no contrato.

15.8. O pagamento podera ser ajustado em base percentual sobre o valor economizado em determinada despesa, quando o objeto da ata visar a implantagdo de
processo de racionalizagdo, hipotese em que as despesas correrdo a conta dos mesmos créditos orgamentarios, na forma de regulamentagao especifica.

15.9. A utilizagdo de remuneragdo variavel sera motivada e respeitara o limite orgamentario fixado pela Administragdo para a contratagdo.

15.10. Nio sera permitido pagamento antecipado, parcial ou total, relativo a parcelas contratuais vinculadas ao fornecimento de bens, a execugdo de obras ou a
prestagdo de servigos.

15.11. No ato de liquidagdo da despesa, os servigos de contabilidade comunicardo aos 6rgdos da administragdo tributdria as caracteristicas da despesa e os valores
pagos, conforme o disposto no art. 63 da Lei n®4.320, de 17 de marco de 1964.

15.12. Para efeito de pagamento deverdo ser verificados os documentos abaixo relacionados:

15.12.1. prova de Regularidade junto a Fazenda Nacional (Débitos e Tributos Federais), a Divida Ativa da Unido e junto a Seguridade Social (contribui¢des sociais

gy
a

previstas nas alineas a “d” do paragrafo unico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991 — contribui¢des previdencidrias e as as de terceiros), fornecida por meio
da Certidao Negativa de Débitos Relativos aos Tributos Federais e a Divida Ativa da Unido;

15.12.2. certificado de Regularidade perante o FGTS, fornecido pela Caixa Economica Federal, devidamente atualizado, nos termos da Lei n° 8.036, de 11/05/1990;
15.12.3. certiddo de regularidade relativa a débitos inadimplidos perante a Justiga do Trabalho (CNDT), mediante a apresentacdo de certiddo negativa, em plena
validade, que podera ser obtida no site www.tst.jus.br/certidao;

15.12.4. prova de regularidade com a Fazenda do Distrito Federal, que podera ser obtida por meio do site www.fazenda.df.gov.br;

15.13. Para as comprovagdes elencadas no item acima, serdo aceitas certidoes positivas com efeito de negativa;

15.14. Os documentos elencados no item 15.12 poderéo ser substituidos, no todo ou em parte, pelo SICAF;

15.15. A Nota Fiscal ou documento equivalente devera ser emitida em nome da Fundagao Hemocentro de Brasilia, CNPJ: 86.743.457/0001-01 e conter:


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L4320.htm#art63

15.15.1. nome da empresa e CNPJ;

15.15.2. destinatario: Fundagdo Hemocentro de Brasilia e demais dados da ata e do 6rgéo contratante;

15.15.3. numero da Nota Fiscal ou documento equivalente;

15.15.4. o prazo de validade do material (quando couber);

15.15.5. a data da emissdo;

15.15.6. o valor a pagar; e

15.15.7. eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis;

15.16. As Notas Fiscais emitidas com dados (razdo social ou CNPJ) divergentes dos informados no item 15.15, ndo serdo aceitas;

15.17. A Nota Fiscal apresentada para fins de pagamento deve ser emitida pelo mesmo CNPJ constante na proposta de pregos, a excecdo de empresas que sejam
matriz e filial (Acérdao n° 3.056/2008 — TCU — Plenario);

15.18. As Notas Fiscais apresentadas com CNPJ divergente da proposta de pregos, a exce¢do de empresas matriz e filial, serdo devolvidas pela Administragdo, para a

devida corregéo (emissdo de Nota Fiscal com o CNPJ correto);

15.19. Os documentos de cobranga rejeitados por erros ou incorre¢des em seu preenchimento deverao ser reapresentados num prazo maximo de 5 (cinco) dias uteis,
devidamente escoimados das causas que motivaram a rejei¢ao;

15.20. Passados 30 (trinta) dias sem o devido pagamento por parte da Administragdo, a parcela devida sera atualizada monetariamente, desde o vencimento da
obrigagdo até a data do efetivo pagamento de acordo com a variagdo “pro rata tempore” do IPCA (art. 2° do Decreto distrital n° 37.121/2016);

15.21. Em caso de rejeicao da Nota Fiscal/Fatura ou documento equivalente, motivada por erro ou incorregdes, o prazo de pagamento passara a ser contado a partir da
data de sua reapresentagao;

15.22. Nenhum pagamento sera efetuado a contratada enquanto pendente de apuragdo acerca de quaisquer descumprimentos contratuais constatados, sem que isso
gere direito ao pleito de reajustamento de pregos ou corre¢do monetaria (quando for o caso);

15.23. Os pagamentos, pela Fundagdo Hemocentro de Brasilia, de valores iguais ou superiores a R$ 5.000,00 (cinco mil reais) serdo feitos, exclusivamente, mediante
crédito em conta corrente, em nome do beneficiario, junto ao Banco de Brasilia S/A — BRB (Decreto Distrital n® 32.767, de 17 de fevereiro de 2011);

15.24. Excluem-se das disposi¢des do item acima os pagamentos a empresas vinculadas ou supervisionadas pela Administragdo Publica federal; os pagamentos
efetuados a conta de recursos originados de acordos, convénios ou contratos que, em virtude de legislagdo propria, s6 possam ser movimentados em instituigdes bancarias
indicadas nos respectivos documentos; os pagamentos a empresas de outros Estados da federagdo que ndo mantenham filiais ¢/ ou representagdes no DF e que venceram
processo licitatorio no ambito deste ente federado;

15.25. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura quando o 6rgéo contratante atestar a conformidade do objeto da ata;

15.26. Na emissdo de Ordem Bancaria - OB, quando o fornecedor ou contratado estiver em situagdo irregular perante o Instituto Nacional de Seguridade Social -
INSS, o Fundo de Garantia por Tempo de Servigo - FGTS, a Justiga Trabalhista ou Fazenda Publica do Distrito Federal, a Geréncia de Execu¢do Orgamentaria e Financeira
deve noticiar a situa¢@o ao fiscal da ata para as providéncias legais, antes de realizar o pagamento;

15.27. E vedado o pagamento, a qualquer titulo 4 empresa privada que tenha em seu quadro societario servidor piblico da ativa do 6rgdo contratante, com
fundamento na Lei de Diretrizes Or¢amentarias vigente.

16. REAJUSTE (PARECER JURIDICO N.° 616/2022 - PGDF/PGCONS)

16.1. Observado o interregno minimo de um ano, a partir da data do orgamento estimado, a Ata celebrada podera ter seus valores reajustados, pelo Indice Nacional
de Pregos ao Consumidor Amplo — IPCA. (art. 2° do Decreto distrital n® 37.121, publicado no DODF n° 31, de 17 de fevereiro de 2016), ou aquele que vier a substitui-lo,
apurado durante o periodo.

16.2. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos efeitos financeiros do ultimo reajuste.

16.3. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma ndo possa mais ser utilizado, sera adotado, em substitui¢do, o que vier
a ser determinado pela legislagdo entdo em vigor.

16.4. Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial, para reajustamento do prego do valor remanescente, por meio
de termo aditivo.

17. SANCOES ADMINISTRATIVAS (ART'S. 155 A 163, DA LEI N° 14.133/2021)

17.1. Pela inexecugdo total ou parcial do objeto deste Termo de Referéncia, a Administragao podera aplicar a contratada as sangdes previstas nos Artigos 155 a 163
da Lei n°® 14.133/2021;

17.2. A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas neste Termo de Referéncia e na ata realizar-se-a em processo administrativo que assegurara o contraditorio e
a ampla defesa ao Licitante/adjudicatario;

17.3. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF;

17.4. A autoridade competente, na aplicagdo das sangdes, levara em consideragdo a gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano

causado a Administragdo, observado o principio da proporcionalidade.

18. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO (ART. 6°, INCISO XXIII, "I', DA LEI N° 14.133/2021)
18.1. A pesquisa de pregos encontra-se vigente até 27 de outubro de 2025 e foi realizada conforme Planilha Estimativa (169538635);
18.2. O custo estimado total da contratagdo ¢ de RS 464.640,70 (quatrocentos e sessenta e quatro mil e seiscentos e quarenta reais e setenta centavos),

conforme custos unitarios apostos na tabela abaixo:

GRUPO 1
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT UNIDADE DE QUANTIDADE VALOR VALOR
FORNECIMENTO UNITARIO | TOTAL
Anti-soros para exame de Prova Cruzada de Transplante Tipo IgG de cabra
1 anticadeia Kappa humana. Frasco com 1 (um) ml. Para uso no Laboratorio 367659 Frasco 3 RS 7.293.56 R$

de Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir 21.880,68
da data de entrega.

Complemento de coelho Classe I (LOCI A, B e C) utilizado em testes de
Histocompatibilidade. Frasco com 5 (cinco) ml. Para uso no Laboratorio de R$
Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da 368037 Frasco 82 R$ 512,00 41.984,00

data de entrega.




Complemento de coelho Classe II (LOCUS DR) utilizado em testes de

3 Histocompatibilidade. Frasco com 5 ml. Para uso no Laboratério de

Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da
data de entrega.

RS

368036 Frasco 38 RS 620,94 23.595.72

Controle Positivo anti-linfocito T (IgM) (ANTI SORO) para uso em testes de
4 Histocompatibilidade, compativel com pérolas imunomagnéticas para
Linfocitos T. Frasco com 1 ml. Para uso no Laboratorio de Imunologia dos
Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

R$

367785 Frasco 7 R$ 3.327,96 2329572

Controle Positivo anti-linfocito B (IgG) (ANTI SORO) para uso em testes de
5 Histocompatibilidade, compativel com pérolas imunomagnéticas para
Linfécitos B. Frasco com 1 ml. Para uso no Laboratério de Imunologia dos
Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

R$

367786 Frasco 8 R$ 1.129,63 9.037.04

Corante para uso em testes de microtoxicidade em Histocompatibilidade,
composto por Brometo de etideo, acridina laranja e preservativos para
6 facilitar a leitura de placas por microscopia de imunofluorescéncia. Frasco 367779 Frasco 4 R$ 3.156,39
com 100 ml. Para uso no Laboratorio de Imunologia dos Transplantes.
Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

R$
12.625,56

PBS - CITRATO (Solugao salina/ citrato fosfato tamponada). Concentragao
7 1X para uso. Frasco com 500 ml. Para uso no Laboratorio de Imunologia dos 368085 Frasco 9 R$ 1.770,00
Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

R$
15.930,00

Reagente para reconhecimento e separagdo de linfocitos T, composto por
pérolas imunomagnéticas revestidas por anticorpos monoclonais anti-CD2
3 (com pelo menos 1 micron de didmetro); utilizado em defini¢does de HLA 368039 Frasco 3 RS R$
Classe I, a partir de sangue total. Deve acompanhar solugio reveladora. 12.293,70 36.881,10
Frasco com 10 ml. Para uso no Laboratorio de Imunologia dos Transplantes.
Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

Reagente para reconhecimento e separagdo de linfocitos B, composto por
pérolas imunomagnéticas revestidas por anticorpos monoclonais anti-CD19
(com pelo menos 1 micron de didmetro); utilizado em definigdoes de HLA
9| Classe 11, a partir d total. F 10ml. P Laboratério | 368038 Frasco i S b
asse 11, a partir de sangue total. Frasco com 10 ml. Para uso no Laboratorio 25.027,80 | 275.305,80
de Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir
da data de entrega.

Controle Positivo anti-linfocitario (IgM) (ANTI SORO) para uso em testes
de Histocompatibilidade, compativel com pérolas imunomagnéticas para
10 Linfocitos T e B. Frasco com 1 ml. Para uso no Laboratorio de Imunologia 367784 Frasco 3 R$ 1.368,36
dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da data de
entrega.

RS
4.105,08

VALOR TOTAL ESTIMADO RS 464.640,70

Tabela 1: Descritivo dos itens e quantitativos necessarios para a realizagdo de exames de crossmatch.

19. ADEQUACAO ORCAMENTARIA (ART. 6°, INCISO XXIII, "J", DA LEI N° 14.133/2021)

19.1. Os recursos destinados ao atendimento da contratagéo estdo previstos no orgamento do Distrito Federal para o exercicio de 2025, na classificagdo abaixo:
19.1.1. Fonte: 138 (Recursos do SUS)

19.1.2. Programa de Trabalho: 10.303.6202.2975.0001 —- SUPORTE AOS TRANSPLANTES E A ATENCAO HEMATOLOGICA.

19.1.3. Elemento de Despesa: 33.90.30 - Materiais de consumo

19.2. A aquisigdo esta prevista no Plano de Contratagdes Anual da Fundagdo Hemocentro de Brasilia (PCA 2025), que pode ser consultado no endereco eletronico
https://www.thb.df.gov.br/plano-de-contratacoes-anual-pca/ .

20. CRONOGRAMA FiSICO-FINANCEIRO

20.1. Por tratar-se de Ata de Registro de Pregos os materiais serdo solicitados conforme necessidade ¢ demanda da FHB e serdo pagos em até 30 (trinta) dias
corridos, contados a partir da data final do periodo de adimplemento de cada parcela, conforme item DO PAGAMENTO deste Termo de Referéncia.

21. FUNDAMENTACAO LEGAL
21.1. A aquisi¢do obedecera ao disposto:
21.1.1. LEI N° 14.133, DE 1° DE ABRIL DE 2021 - Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos;

21.1.2. Decreto n° 44.330, de 16 de margo de 2023 - Regulamenta a Lei Federal n® 14.133, de 1° de abril de 2021, Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos, no
ambito da Administragdo Publica direta, autarquica e fundacional do Distrito Federal.

21.1.3. Parecer Referencial SEI-GDF n.° 59/2024 - PGDF/PGCONS - Aquisi¢do de bens comuns. Nova lei de licitagdes (LEI 14.133/2021). Edital de pregio
eletronico. Sistema de registro de pregos.

21.1.4. Demais normativos constantes no Instrumento Convocatorio.

Geréncia de Suporte aos Transplantes

De acordo,

Gerente da Geréncia de Suporte os Transplantes

Diretor da Diretoria de Procedimentos Especiais

Nos termos da Instrugdo Normativa N° 183, de 31 de maio de 2023, publicada na pagina 6, do DODF N° 103, de 1 de junho de 2023, documento (172934049), APROVO
este Termo de Referéncia considerando que sdo insumos imprescindiveis para a realizagdo de exames de prova cruzada (crossmatch) para atender aos pacientes que estdo em


https://www.fhb.df.gov.br/plano-de-contratacoes-anual-pca/

fila de transplantes no Distrito Federal.

Chefe da Unidade Técnica

Apéndice |
Estudo Técnico Preliminar (173908633)

1. DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO (ART. 18, § 1°, I, DA LEI N° 14.133/2021)

1.1. Este estudo visa a contratagdo de empresa especializada para fornecimento de insumos para realizagdo de exames de prova cruzada (crossmatch) entre
doadores e receptores de o6rgaos, por metodologia de citotoxicidade dependente de complemento. Esta demanda visa ao atendimento aos pacientes elegiveis a transplante de
orgaos e tecidos do Distrito Federal.

1.2. O Laboratorio de Imunologia dos Transplantes (LIT) da Fundagdo Hemocentro de Brasilia (FHB) ¢ o tnico responsavel por realizar os exames de
histocompatibilidade para atendimento da demanda de transplante de orgédos e tecidos da rede publica do Distrito Federal, como consta no Regimento Interno da Fundagio
Hemocentro de Brasilia, aprovado por meio do DECRETO N° 43.477, DE 24 DE JUNHO DE 2022, que preconiza:

"Art. 29. A Geréncia de Suporte aos Transplantes - GSUT, unidade organica de execugio, diretamente subordinada a Diretoria de Procedimentos Especiais -
DPROCE, compete:
III - executar os exames para atender aos programas de transplante renal, intervivo e cadavérico, transplante cardiaco, transplante de medula dssea, Registros
Nacionais de Doadores e Receptores de transplantes de células progenitoras hematopoiéticas e doengas associadas a0 MHC (Major Histocompatibility
Complex) humano;"

1.3. O LIT /FHB realiza exames de tipagem HLA, pesquisa de anticorpos anti-HLA e prova cruzada entre doadores ¢ receptores de pacientes com indicagdo de
transplante de 6rgdos encaminhados pelo centros transplantadores cadastrados na Central Estadual de Transplante do Distrito Federal - CET-DF, bem como realiza a
manutengdo em lista desses pacientes durante o periodo de busca por o6rgdo(s) por meio de coletas e exames periodicos para avaliagdo de aloimunizagdo anti-HLA
proveniente de eventos sensibilizantes que frequentemente ocorrem em pacientes que necessitam de transplante: transfusdes, transplante prévio, doencas autoimunes,
gestagoes, etc.

1.4. A prova cruzada (crossmatch) é o exame realizado para detectar a presenga de anticorpos pré-formados contra os antigenos do doador. O método utilizado pelo
LIT/FHB ¢ o de linfocitoxicidade, considerado o método padrdo pela American Society for Histocompatibility & Immunogenetics - ASHI, e consiste em incubar o soro do
paciente com células (linfécitos) do possivel doador, simulando as condigdes dos transplantes e avalia a compatibilidade entre o doador e o receptor.

1.5. A realizagdo de prova cruzada pré-transplante objetiva eliminar o risco de rejeigdes do enxerto hiperagudas, que se trata de "uma reagdo imediata do
hospedeiro ao enxerto, que ocorre em decorréncia de anticorpos pré-formados (IgG) que reagem contra receptores HLA classe I do 6rgdo transplantado. Ocorre nas primeiras
horas apos o transplante, com a ativagio do sistema complemento e destruigio vascular. E um fenémeno bem estabelecido no transplante renal e cardiaco (SAMANO et al.
JBT J Bras Transpl. 2006; 9:579-582)." O desfecho desse evento culmina na necrose vascular do enxerto renal, inviabilizando portanto o transplante; além de estar associado
a alta mortalidade (70%) no transplante cardiaco. Com isso, o laboratério fornece informagdes essenciais para a equipe médica no monitoramento e definigdo de condutas
clinicas dos pacientes pré e pos-transplante, uma vez que é continua a necessidade de avaliagdo da funcionalidade do enxerto transplantado e o monitoramento dos niveis de
anticorpos e eventuais ajustes de imunossupressores nos pacientes transplantados pela equipe clinica.

1.6. A Portaria n.° 2.600, DE 21 DE OUTUBRO DE 2009 , que regulamenta o Sistema Nacional de Transplantes, determina a prova cruzada negativa como
critério para a realizagdo do transplante, conforme texto:

"Art. 61. Para fins de realizagdo de transplante de rim preemptivo, ou seja, transplante realizado antes que o paciente inicie tratamento substitutivo de fun¢do
renal, com doador falecido, sero aceitas inscri¢des de potenciais receptores que preencham os seguintes critérios:

§ 3° Em caso de doagdo intervivos, a prova cruzada com o doador devera ser negativa"

1.7. Atualmente, o fornecimento de insumos para realizagéo de prova cruzada ¢ o objeto do Contrato n.° 029/2024 (158979262), por meio de dispensa de licitagdo,
nos termos do inciso VIII, art. 75 da Lei n° 14.133/2021, para ressuprimento em carater emergencial. Entretanto, visa suprir a demanda do LIT/FHB pelo periodo
aproximadamente de sete (07) meses, até a conclusdo do rito do processo licitatorio regular (00063-00004864/2024-88), evitando assim a descontinuidade das atividades do
LIT/FHB.

1.8. Deste modo, o presente processo de contratagdo visa restabelecer o fornecimento regular dos insumos.

1.9. Caso a aquisi¢do ndo seja contemplada, havera descontinuidade dos testes pré-transplantes realizados pelo LIT/FHB, com consequente interrupgdes das
atividades dos centros transplantadores que executam o procedimento para a populagao do Distrito Federal.

1.10. Com a aquisi¢do dos insumos requeridos, o LIT cumprird os requisitos técnicos e legais que garantem a seguranca das etapas clinicas pré-transplante, de
acordo com o explicitado nos topicos acima descritos, e em suas atribuigdes regimentais.

2. DEMONSTRACAO DA PREVISAO DA CONTRATACAO NO PLANO DE CONTRATACOES ANUAL (ART. 18, § 1°, II, DA LEI N° 14.133/2021)
2.1. A presente aquisi¢do tem fundamento no principio juridico-administrativo da continuidade dos servigos publicos, considerando tratar-se de atividade-fim da
Fundagdo Hemocentro de Brasilia (FHB).

2.2. A aquisigdo esta prevista no Plano de Contratagdes Anual da Fundagdo Hemocentro de Brasilia (PCA 2025), que pode ser consultado no endereco eletronico
https://www.fhb.df.gov.br/plano-de-contratacoes-anual-pca/ .

2.3. Os recursos destinados ao atendimento da contratacdo estdo previstos no orcamento do Distrito Federal para o exercicio de 2025, na classificagdo abaixo::
2.3.1. Fonte: 138 (Recursos do SUS)

23.2. Programa de Trabalho: 10.303.6202.2975.0001 —- SUPORTE AOS TRANSPLANTES E A ATENCAO HEMATOLOGICA

2.3.3. Elemento de Despesa: 33.90.30 - Materiais de consumo

2.4. A contratagdo esta alinhada aos planos instituidos pela FHB, inclusive o Mapa Estratégico que prevé entre os RESULTADOS INSTITUCIONAIS "Ser

autossuficiente no suporte laboratorial para transplantes."

3. REQUISITOS DA CONTRATAGCAO (ART. 18, § 1° 111, DA LEI N° 14.133/2021)

3.1. DA CONTRATADA:

3.1.1. Autorizacao de funcionamento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

3.1.2. Licenga sanitaria, em plena validade, emitida pela Divisdo de Vigilancia Sanitaria do DF ou do estado de origem da empresa.

3.1.3. A regulamentagdo das licengas sanitarias e registro de produtos para satide se encontra nas Leis n° 5.991/73, Lei n° 6.360/76, Portaria n° 430/20 Min. Saude,

RDC n° 751/2022 e legislagdes complementares.

3.1.4. A contratada devera atender, durante a execugdo do contrato, aos requisitos de sustentabilidade, devendo ser observados os requisitos ambientais com menor
impacto ambiental em relagdo aos seus similares.

3.1.5. A contratada devera manter, durante toda a execugdo do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, todas as condigdes de habilitagdo e
qualificagdo exigidas na contratagdo.
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3.2.
3.2.1.
3.2.2.

DOS REAGENTES

Possuir registro/notificacdo no Ministério da Satde, em plena validade.

Estdo dispensados de registro/notificagdo os itens 1, 4, 5 ¢ 10 que sdo comercializados como RUO - Research Use Only, conforme RESOLUCAO DA
DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 830, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2023, e utilizados como potencializador e controle das reagdes, respectivamente.

3.23. Fornecer bulas originais ou copias destas, referentes a todos os insumos, em lingua portuguesa;
3.3. DA EXIGENCIA DE AMOSTRA E DO PARECER TECNICO (Art. 41, II, da Lei n® 14.133/2021) :
33.1. A exigéncia de amostra para fins de realizagdo de parecer técnico ¢ imprescindivel para evidenciar a conformidade do desempenho dos reagentes com os

requisitos técnicos estabelecidos.

3.3.2.

horério de sua realizagéo divulgados por mensagem no sistema.

3.3.2.1.

3322,

3.3.23.

Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado classificado provisoriamente em primeiro lugar devera apresentar amostra, que tera data, local e

A empresa devera apresentar os insumos necessarios a execugdo da metodologia para fins de realizagdo dos ensaios requeridos para emissdo do Parecer
Técnico, no prazo de até 5 (cinco) dias uteis, sob pena de desclassificagdo.

As amostras deverdo ser entregues no enderego SMHN Q 3 Conj A - Bloco 3 - Bairro Asa Norte - CEP 70.710-908 - DF sendo que a empresa assume total
responsabilidade pelo envio e por eventual atraso na entrega.

No caso de ndo haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa aceita, ou havendo entrega de amostra fora das especificagdes
previstas, a proposta sera recusada.

33.24. Decorrido este prazo, os mesmos poderdo ser recolhidos pela empresa em até 15 (quinze) dias corridos.

3.3.2.5. Em caso de ndo recolhimentos dos reagentes, no prazo previsto no subitem anterior, a FHB estara autorizada a realizar o seu descarte.

3.3.2.6. Nio serdo requeridas amostras quando se tratar de insumos ja utilizados pela FHB.

3.3.3. A equipe técnica do LIT/FHB sera responsavel pela emissdo de Parecer Técnico.

3.34. A empresa, classificada em primeiro lugar, devera disponibilizar assessor técnico-cientifico para acompanhar a realizagdo dos ensaios. A preparagdo dos

reagentes devera ser realizada por representante da empresa devidamente qualificado.

3.3.5.
3.35.1.

Para emissdo do parecer técnico serdo realizados os seguintes testes:

Para os reagentes Complemento de Classe I e Il e AGH (itens 1, 2 e 3) serdo realizados em conformidade com o procedimento descrito no POP LIT 047, para
determinagdo da diluigdo de trabalho.

33.5.2. A diluigao de trabalho devera reproduzir os escores de positividade historica em soros ja conhecidos pelo LIT.
3.3.53. O escore de positividade sera avaliado em conformidade com a classificagdo da ASHI (American Society for Histocompatibility & Immunogenetics).
3.3.5.4. Se o reagente do item 1 (AGH) determinar uma dilui¢do que comprometa a sobrevida inferior do reagente para 05 meses, ou menos, ficara a 6nus da

vencedora fornecer novos frascos as proprias expensas, na proporcionalidade que sejam necessarias para garantir a cobertura minima até a proxima remessa.

3.3.5.5. Para os reagentes Complemento de Coelho de Classe I (item 2) e classe II (item 3), o reagente devera ser capaz de realizar o Complexo de Ataque 8 Membrana
(MAC), evidenciada por no minimo 80% de morte de células T (item 2) e células B (item 3), quando testadas com anti-soros de populagio especifica:

a) O item 2 (complemento de coelho de classe I) devera ser capaz de promover o minimo de 80% de morte de células T, quando testado com soro anti-CD45 e

anti-CD2.

b) O item 3 (complemento de coelho de classe IT) devera ser capaz de promover o minimo de morte de células B, quando testado com soro anti-CD45 e anti-
CD19.
3.3.5.6. Os itens 2 e 3 ndo poderdo apresentar citotoxicidade quando testado contra soros sabidamente negativos, comercial ou ja previamente caracterizado como

negativo pela equipe do LIT/FHB na técnica de citotoxicidade dependente de complemento.

3.3.5.7. Os itens 8 e 9 serdo avaliados considerando a sua capacidade de selecionar a sua populagdo celular especifica, quando submetidos a anticorpos previamente
determinados, conforme:

3.3.5.8. a) o reagente 8 (reagente para separagdo de células T) devera apresentar escore de positividade "8" quando avaliado com anti-CD45 e anti-CD2 (avaliagdo de
populagdo especifica) e escore de negatividade "1" com anti-CD19 (avaliagdo de pureza celular).

3.3.59. b) o reagente 9 (reagente para separagdo de células B) devera apresentar escore de positividade "8" quando avaliado com anti-CD45 e anti-CD19 (avaliagdo de
populagao especifica) e escore de negatividade "1" com anti-CD2 (avalia¢@o de pureza celular).

3.3.5.10. Os itens 8 e 9 também serdo avaliados quanto a sua capacidade de separar células em quantidade suficiente para a realizagdo de crossmatch de acordo com o
numero de pogos e placas determinados no POP LIT-010 (Roteiro para a Realiza¢ao do Crossmatch), desta Fundagdo Hemocentro de Brasilia, sendo considerando como um
teste a realizag@o de um crossmatch, independente do nimero de separagdes celular realizadas.

3.3.5.11. Para a realizagdo do parecer técnico sera necessario simular o testes de CDC com soros de no minimo 3 (trés) pacientes.
3.3.5.12. Os testes serdo realizados com amostras com resultados conhecidos e a concordancia deve ser de 100%.
3.3.5.13. As amostras no serdo necessarias caso os conjuntos ja tenham sido previamente validados pelo LIT/FHB.
3.3.5.14. Marcas que se encontram validadas pela Fundagdo Hemocentro de Brasilia — FHB: One Lambda/Biometrix.
3.3.5.15. Para o Item 01, o insumo da marca Southern Biotech esta dispensada de validagdo.
4. ESTIMATIVAS DAS QUANTIDADES PARA A AQUISICAO (ART. 18, § 1°, IV, DA LEI N° 14.133/2021)
4.1. Os quantitativos de testes apresentados na tabela abaixo sdo baseados no consumo médio mensal atual do LIT/FHB.
4.2. Os quantitativos dos insumos aqui solicitados visam suprir a demanda do LIT/FHB pelo periodo de 12 (doze) meses e compor estoque de seguranga.
HISTORICO DE CONSUMO
FATOR QUANTIDADE QUANTIDADE i
DESCRICAO / UNIDADE | LIMITANTE | CONSUMO | NECESSARIA PARA 12 EMPRESTIMO QUANTIDADE
ITEM ESPECIFICACAO DE -VALIDADE MEDIO A CADA MESES + HOSPITAL A ADQUIRIR*
MEDIDA DO MENSAL ESTOQUE DE CAJURU
MATERIAL 5 MESES SEGURANCA
Anti-soros para exame de Prova
Cruzada de Transplante Tipo IgG de
cabra anticadeia Kappa humana.
Frasco com 1 (um) ml. Para uso no
! Laboratorio de Imunologia dos Frasco 0,02 ! 3 ) 3
Transplantes. Validade: minimo de
cinco meses a partir da data de
entrega.




Complemento de coelho Classe I
(LOCI A, B ¢ C) utilizado em testes
de Histocompatibilidade. Frasco
com 5 (cinco) ml. Para uso no
Laboratério de Imunologia dos
Transplantes. Validade: minimo de
cinco meses a partir da data de
entrega.

Frasco

Complemento de coelho Classe IT
(LOCUS DR) utilizado em testes de
Histocompatibilidade. Frasco com 5

ml. Para uso no Laboratorio de
Imunologia dos Transplantes.
Validade: minimo de cinco meses a
partir da data de entrega.

Frasco

Controle Positivo anti-linfocito T
(IgM) (ANTI SORO) para uso em
testes de Histocompatibilidade,
compativel com pérolas
imunomagnéticas para Linfocitos T.
Frasco com 1 ml. Para uso no
Laboratério de Imunologia dos
Transplantes. Validade: minimo de
cinco meses a partir da data de
entrega.

Frasco

Controle Positivo anti-linfocito B
(IgG) (ANTI SORO) para uso em
testes de Histocompatibilidade,
compativel com pérolas
imunomagnéticas para Linfocitos B.
Frasco com 1 ml. Para uso no
Laboratério de Imunologia dos
Transplantes. Validade: minimo de
cinco meses a partir da data de
entrega.

Frasco

Corante para uso em testes de
microtoxicidade em
Histocompatibilidade, composto por
Brometo de etideo, acridina laranja e
preservativos para facilitar a leitura
de placas por microscopia de
imunofluorescéncia. Frasco com 100
ml. Para uso no Laboratorio de
Imunologia dos Transplantes.
Validade: minimo de cinco meses a
partir da data de entrega.

Frasco

PBS - CITRATO (Solugéo salina/
citrato fosfato tamponada).
Concentrag¢do 1X para uso. Frasco
com 500 ml. Para uso no
Laboratério de Imunologia dos
Transplantes. Validade: minimo de
cinco meses a partir da data de
entrega.

Frasco

Reagente para reconhecimento e
separagao de linfocitos T, composto
por pérolas imunomagnéticas
revestidas por anticorpos
monoclonais anti-CD2 (com pelo
menos 1 micron de didmetro);
utilizado em defini¢des de HLA
Classe I, a partir de sangue total.
Deve acompanhar solugéo
reveladora. Frasco com 10 ml. Para
uso no Laboratério de Imunologia
dos Transplantes. Validade: minimo
de cinco meses a partir da data de
entrega.

Frasco

Reagente para reconhecimento e
separagdo de linfocitos B, composto
por pérolas imunomagnéticas
revestidas por anticorpos
monoclonais anti-CD19 (com pelo
menos 1 micron de didmetro);
utilizado em definigdes de HLA
Classe 11, a partir de sangue total.
Frasco com 10 ml. Para uso no
Laboratério de Imunologia dos
Transplantes. Validade: minimo de
cinco meses a partir da data de
entrega.

Frasco

5 MESES

53

27

76

6

Conforme Oficio
139080116

82

2,2

31

7

Conforme Oficio
139080116

38

0,4

1

Conforme Oficio
139080116

2

Conforme Oficio
139080116

0,2

1

Conforme Oficio
139080116

0,6

0,2

0,6

2

Conforme Oficio
139080116

11




Controle Positivo anti-linfocitario
(IgM) (ANTI SORO) para uso em
testes de Histocompatibilidade,
compativel com pérolas
10 imunomagnéticas para Linfocitos T
e B. Frasco com 1 ml. Para uso no
Laboratorio de Imunologia dos
Transplantes. Validade: minimo de
cinco meses a partir da data de
entrega.

Frasco 0,2 1 3 - 3

2025
EXAME 2019 2020 2021 2022 2023 2024

janeiro a fevereiro

Prova cruzada | 567/ano | 47/més | 568/ano | 48/més | 524/ano | 44/més | 453/ano | 38/més | 560/ano | 47/més | 510/ano | 42,5/més | 107/ano | 53,5/més

5. LEVANTAMENTO DE MERCADO (ART. 18, § 1°, V, DA LEI N° 14.133/2021)

5.1. A Prova cruzada realizada pela metodologia de linfotoxicidade ¢ considerada padrdo ouro pela ASHI (dmerican Society for Histocompatibility &
Immunogenetics) e é a metodologia adotada pelo LIT/FHB para atendimento da demanda da Central de Captagao de Orgaos — CNCDO/SES/DF para execugao dos exames de
prova cruzada (pré-transplante) para realizagdo de transplantes de 6rgdos na SES/DF.

5.1.1. Todos os 10 (dez) itens sdo destinados & realizagio de um UNICO TESTE (Prova cruzada), portanto, ¢ imprescindivel a disponibilidade de todos os
insumos simultaneamente para realizar o exame. Por conseguinte, o sucesso da aquisi¢do de TODOS os itens ¢ determinante para o alcance do fim publico relacionado: a
realiza¢do de exames de prova cruzada para fins de transplantes. Isso porque se um dos itens restar fracassado ou deserto, ndo sera possivel assegurar a realizagdo do ensaio.

5.1.2. Ademais, a possibilidade de fracionamento de itens em pregdes distintos, pode implicar em datas de contratagdes distintas, podendo resultar em fornecimentos
ndo-coincidentes, que oportuniza a suspensdo da rotina de transplantes em caso de inexecugdo ou atraso na entrega de parte dos itens.

5.1.3. Deste modo, o ndo agrupamento pode gerar a descontinuidade de um dos processos finalisticos da institui¢do, ou seja, a finalidade publica esta vinculada ao
fornecimento conjunto do grupo de produtos, o qual contempla todos os componentes do sistema analitico.

5.1.4. Convém destacar, ainda, que na falha do sistema analitico como um todo, mais de um fornecedor devera ser acionado para acompanhar o desempenho de cada
insumo sob sua responsabilidade. Este risco ¢ minimizado com a contratagdo de um fornecedor Unico dos insumos relacionados, trazendo maior eficiéncia para a
Administragdo Publica, redugio de tempo na resolugdo de problemas e redugdo de gastos com testes diversificados.

5.1.5. Tlustraremos com a situagdo a seguir: a depender do tipo de falha de um unico reagente, por exemplo, Complemento de Classe II, devera ser avaliado o
desempenho dos controles de placas, da redugdo de IgM promovida pelo DTT, da utilizagdo de um soro conhecido com histérico de positividade, de um soro com historico
de negatividade, além de depender de solicitar um reagente de outro fabricante para determinar com assertividade sobre a desempenho satisfatorio ou ndo, impactando em um
consumo ndo racional de reagentes, de recursos humanos, além da possibilidade de se avaliar a interrupgdo do recebimento de amostras em avaliag@o de histocompatibilidade
até que o problema esteja sanado. Esta ultima situagdo hipotética (interrupgdo de coletas de amostras) estaria em desacordo com a natureza de tempo de realizagdo (urgente)
do teste de crossmatch para fins de transplante de orgdos de doador falecido, considerando o tempo de isquemia fria variante de cada o6rgdo.

5.1.6. Isso, sem considerar que a compra dos reagentes por GRUPO UNICO pode ser vantajosa financeiramente, pois permite que a instituigio obtenha precos
melhores devido ao volume de compra. Isso ocorre porque os fornecedores, ao venderem um maior nimero de itens, geralmente aplicam pregos mais competitivos,
oferecendo condi¢des mais favoraveis do que se os reagentes fossem comprados separadamente. E, ainda, a compra de reagentes por grupo também pode reduzir os custos
logisticos, como frete ¢ armazenamento, ja que todos os itens serdo entregues conjuntamente, sendo mais eficiente em termos de transporte ¢ manuseio.

5.2. Diante do exposto, para a aquisi¢do do objeto deste estudo, permanece sendo conhecida no mercado apenas uma empresa capaz de fornecer TODOS os
insumos necessarios para a realizagdo do exame de prova cruzada para fins de transplante pela metodologia adotada pela FHB: BIOMETRIX DIAGNOSTICA LTDA.

5.3. No ambito internacional existem fornecedores de alguns insumos descritos neste Estudo (Complemento de coelho e Beads de separagdo de linfocitos) como
SIGMA ALDRICH, INVITROGEN, BIO-RAD, STEM CELL, entre outros. Contudo, esses fabricantes néo fornecem TODOS os itens solicitados para essa aquisi¢do e ndo
possuem registro/cadastro no Ministério da Saude.

5.4. Esta equipe entende que os produtos objetos desta contratagio sio passiveis de registro, conforme RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°
830, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2023:

XI - dispositivo médico para diagnéstico in vitro: reagentes, calibradores, padrdes, controles, coletores de amostra, softwares, instrumentos ou outros
artigos, dos individual te ou em bina¢do, com intengdo de uso determinada pelo fabricante, para a analise in vitro de amostras derivadas do
corpo humano, exclusivamente ou principalmente, para fornecer informacdes para fins de diagnodstico, auxilio ao diagndstico, monitoramento,
compatibilidade, triagem, predisposi¢ao, prognostico, predi¢do ou determinagéo do estado fisiologico;

ANEXO I REGRAS DE CLASSIFICACAO DE RISCO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO
Regra 2

Sdo classificados na classe I1I os dispositivos para determinacio dos grupos sanguineos ou grupos teciduais a fim de garantir a compatibilidade
imunolégica do sangue, componentes sanguineos, células, tecidos ou 6rgaos destinados a transfusdo, transplante, ou administragdo de células, com
excegdo dos produtos para determinagdes do sistema ABO, do sistema Rhesus, do sistema Kell, do sistema Kidd e do sistema Duffy, que sdo classificados na

classe IV.
ANEXO Il
ESTRUTURA DE DOSSIE TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO SUJEITOS A NOTIFICACAO E REGISTRO JUNTO A ANVISA
Dossié Técnico de Dispositivo Médico  |Art. 58 Notificacéo Registro
para Diagnéstico in vitro! Inciso e alineas |Classe I |Classe Il |Classe I1l |Classe IV
5.5. Para fins de comprovagdo de que ndo foram identificados outros fornecedores com produtos regularizados, seguem os registros do levantamento realizado por

meio de pesquisa a base de dados da Anvisa (https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/):

GRUPO 1
ITEM DESCRICAO . Termo de
DETALHADA Registro/Cadastro Busca Resultado




Anti-soros para
exame de Prova
Cruzada de
Transplante Tipo IgG
de cabra anticadeia
Kappa humana.
Frasco com 1 (um)
ml. Para uso no
Laboratério de
Imunologia dos
Transplantes.
Validade: minimo de
cinco meses a partir
da data de entrega.

RUO - Research Use Only, conforme
RESOLUCAO DA DIRETORIA
COLEGIADA - RDC N° 830, DE 6 DE
DEZEMBRO DE 2023

Naio aplicavel

Naio aplicavel

Complemento de
coelho Classe I
(LOCIA,Be(Q)
utilizado em testes de
Histocompatibilidade.
Frasco com 5 (cinco)
ml. Para uso no
Laboratério de
Imunologia dos
Transplantes.
Validade: minimo de
cinco meses a partir
da data de entrega.

Classe de Risco III - Exigido Registro

Regra 2 Sido
classificados na
classe III os
dispositivos
para
determinagdo
dos grupos
sanguineos ou
grupos
teciduais a fim
de garantir a
compatibilidade
imunologica do
sangue,
componentes
sanguineos,
células, tecidos
ou orgaos
destinados a
transfusao,
transplante, ou
administragdo
de células, com
excegdo dos
produtos  para
determinagdes
do sistema
ABO, do
sistema Rhesus,
do sistema Kell,
do sistema Kidd
e do sistema
Duffy, que sdo
classificados na
classe IV.

Complemento
de coelho

Selecionar Nome Técnico

complemento de coelho

® Descrigdo do Nome Tecnico do Dispositive Médico (O Codigo do Nome Técnico do Dispositivo Medico

Codigo do Nome
Técnico do
Dispositive Médico

[m] 42283

[} 42284

o It

Nome Técnice do Dispositivo Médico

PRODUTOS PARA HISTOCOMPATIBILIDADE - HLA
SOROLOGICO CLASSE | : ANTICORPOS ANTI-HLA
CLASSE | EM TUBOS QU DISTRIBUIDOS EM PLACAS,
CONTROLES, COMPLEMENTO DE COELHO CLASSE |,
BEADS PARA CLASSE |

PRODUTOS PARA HISTOCOMPATIBILIDADE - HLA
SOROLOGICO CLASSE Il : ANTICORPOS ANTI-HLA
CLASSE Il EM TUBOS OU DISTRIBUIDOS EM PLACAS,
CONTROLES, COMPLEMENTO DE COELHO CLASSE
II, BEADS PARA CLASSE I

srasiL

Irpara o conteudo Il Ir para o menu

Consultas

Servigos Participe

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas

Nome do Dispositivo

Médico

O FAMIUAHLA

Sorologico de Classe |

-BIOMETRIX

Monitorar

Produtos para Saude

Produtos para saude

Resultado da Consulta

Processo da
Notificaggo ou do

Numero da
Notificagdo ou do

Nome e CNP) da
Empresa Detentora da

Descrigao do
Nome Técnico
do Dispositivo
Médico

Acesso a informacio

Registro do Registro do Dispositivo  Notificagao ou do Registro

Dispositivo Médico Médico Registro do Dispositivo M
Dispositivo Médico

80298490007 25351.413605/2006-10 BIOMETRIX Valido

DIAGNOSTICA LTDA -

06.145.976/0001-39

Cate
Disp
Médi

Diagl

vitrg.

Diag
vitre

Legislaga

Acessis

do
édico




Complemento de
coelho Classe 1T
(LOCUS DR)
utilizado em testes de
Histocompatibilidade.
Frasco com 5 ml.
Para uso no
Laboratorio de
Imunologia dos
Transplantes.
Validade: minimo de
cinco meses a partir
da data de entrega.

Complemento
de coelho

Selecionar Nome Técnico

complemento de coelho

® Descrigio do Mome Tecnico do Dispositivo Médica () Codigo do Nome Técnico do Dispositivo Medico

Cédigo do Nome Nome Técnico do Dispositivo Médico Descrigdo do Care,
Técnico do Nome Técnico  Disp:
Dispositive Médico do Dispositive  Méd
Médico
o 42283 PRODUTOS PARA HISTOCOMPATIBILIDADE - HLA Diagr
SOROLOGICO CLASSE | : ANTICORPOS ANTI-HLA vitro
CLASSE | EM TUBOS OU DISTRIBUIDOS EM PLACAS,
CONTROLES, COMPLEMENTO DE COELHO CLASSE |,
BEADS PARA CLASSEL
] 42284 PRODUTOS PARA HISTOCOMPATIBILIDADE - HLA Diagl
SOROLOGICO CLASSE Il : ANTICORPOS ANTI-HLA vitro
CLASSE Il EM TUBOS OU DISTRIBUIDOS EM PLACAS,
CONTROLES, COMPLEMENTO DE COELHO CLASSE
Il, BEADS PARA CLASSE I
=5 It "
83 srasi Servigos Participe  Acesso dinformagio  Legislaci
Irpara o conteudo ll Irparaomenu Bl Irparaabusca Bl Irpara o rodapé I ¢
Consultas
ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satde
Resultado da Consulta
Nome do Dispositivo Nimero da Processo da Nome e CNPj da situagéo da

Médico Notificagdo ou do Notificagdo ou do
Registro do Dispositivo

Dispositivo Médico Médico

Empresa Detentora da
Notificagao ou do
Registro do
Dispositivo Médico

O FAMIUAHLA
SOROLOGICO DE
CLASSE Il

80298490001 25351.411000/2006-86
DIAGNOSTICALTDA -

06.145.976/0001-39

Monitorar

0 ou do
o do

BIOMETRIX Valido

Controle Positivo
anti-linfocito T (IgM)
(ANTI SORO) para
uso em testes de
Histocompatibilidade,
compativel com
pérolas
imunomagnéticas
para Linfocitos T.
Frasco com 1 ml.
Para uso no
Laboratério de
Imunologia dos
Transplantes.
Validade: minimo de
cinco meses a partir
da data de entrega.

RUO - Research Use Only, conforme
RESOLUCAO DA DIRETORIA
COLEGIADA - RDC N° 830, DE 6 DE
DEZEMBRO DE 2023

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Controle Positivo
anti-linfocito B (IgG)
(ANTI SORO) para
uso em testes de
Histocompatibilidade,
compativel com
pérolas
imunomagnéticas
para Linfocitos B.
Frasco com 1 ml.
Para uso no
Laboratorio de
Imunologia dos
Transplantes.
Validade: minimo de
cinco meses a partir
da data de entrega.

RUO - Research Use Only, conforme
RESOLUCAO DA DIRETORIA
COLEGIADA - RDC N° 830, DE 6 DE
DEZEMBRO DE 2023

Naio aplicavel

Naéo aplicavel




Corante para uso em
testes de
microtoxicidade em
Histocompatibilidade,
composto por
Brometo de etideo,
acridina laranja e
preservativos para
facilitar a leitura de
placas por
microscopia de
imunofluorescéncia.
Frasco com 100 ml.
Para uso no
Laboratorio de
Imunologia dos
Transplantes.
Validade: minimo de
cinco meses a partir
da data de entrega.

Fluoroquench

Consultas / Produtos para Saide

Nome do

Produtos para Saude

Resultado da Consulta

Médico

O  FluoroQuench AG/ES

[m] FLUOROQUENCH AE
cod. FQAE-100

=] FLUOROQUENCH AE
CODIGO FQAE-500

[  FLUCROQUENCH
ACVEB - REAGENTE
CORANTE FIXADOR
PARA TESTE HLA POR
FLUORESCENCIA

Monitorar

Notificagéo ou do

Notificagiio ou do

Nome e CNP] da
Empresa Detentora

Situagdo da
Notificagéo ou do

B
Dispositivo Médico

80298490108

10200510023

10200510050

10200510070

Médico

25351.061692/2010-21

25000.037720/9839

25000.037721/9800

25351.073121/2003-72

da
Registro do
Dispositiva Médico

BIOMETRIX
DIAGNOSTICA LTDA -
06.145.976/0001-38

BICSYSTEMS
COMERCIAL
IMPORTADORA E
EXPORTADORA DE
EQUIPAMENTOS PARA
LABORATORIOS LTDA

82.296.062/0001-57

BIOSYSTEMS
COMERCIAL
IMPORTADORA E
EXPORTADORA DE
EQUIPAMENTOS PARA
LABORATORIOS LTDA
82.296.062/0001-57

BIOSYSTEMS
COMERCIAL
IMPORTADORA E
EXPORTADORA DE
EQUIPAMENTOS PARA
LABORATORIOS LTDA
82.296.062/0001-57

Dispositivo Médico

valido




PBS - CITRATO
(Solugao salina/
citrato fosfato
tamponada).
Concentragdo 1X
para uso. Frasco com
500 ml. Para uso no
Laboratério de
Imunologia dos
Transplantes.
Validade: minimo de
cinco meses a partir
da data de entrega.

Classe de Risco III - Exigido Registro

Regra 2 Sdo
classificados na
classe 1II os
dispositivos
para
determinagdo
dos grupos
sanguineos ou
grupos
teciduais a fim
de garantir a
compatibilidade
imunologica do
sangue,
componentes
sanguineos,
células, tecidos

"Phosphate
Buffered
Saline"

"Reagente
salino
tamponado
com fosfato"
"Familia
HLA

Sorolégico de
Classe 11"

Selecionar Nome Técnico

Phosphate Buffered Saline

@ Descrigdo do Mome Técnico do Dispositivo Médico ) Codigo do Nome Técnico do Dispositive Médico

Cédigo do Nome Técnico  Nome Técnico do
do Disp Médico Disp Médico

Descrigio do Nome
Técnico do Dispositive
Médico

Categoria de
Dispositivo Mé

Nenhum registro encontrado

Selecionar Nome Técnico

REAGENTE SALINO TAMPONADO COM FOSFATO

@ Descri¢do do Nome Técnico do Dispositive Médico O Codigo do Nome Técnico do Dispositive Médico

Cédigo do Nome Técnico  Nome Técnico do Descrigdo do Nome Categoria de
do Disp Médico Disp Médico Técnico do Dispositive Dispositivo Méd
Médico

Nenhum registro encontrado

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da &0 ou d BIOMETRIX DIAGNCSTICA LTDA

Dispositivo Médico

NP do Detentor da Notificagio ou do Registro do Dispositivo 06.145.976/0001-39 Autorizagao de Funcionamen
Médico Empresa

Nome do Dispositivo Médico FAMILIA HLA SOROLOGICO DE CLASSE Il

PRODUTOS PARA HISTOCOMPATIBILIDADE - HLA SOROLOGICO CLAS
CLASSE Il EM TUBOS QU DISTRIBUIDOS EM PLACAS, CONTROLES, CC
CLASSE Il, BEADS PARA CLASSE Il

Nome Técnico do Dispositivo Médico

&0 ou do Reg P Médico
Situagéo da Notificagdo ou do Registro do Dispositive Médica Valido
Processo da Notificago ou do Registro do Dispositivo Médico 25351.411000/2006-86

Fabricante Legal do Dispositive Médico « FABRICANTE: ONE LAMBDA INC, - ESTADOS UNIDOS DA AMER

Classificagéio de Risco do Dispositive Médico Il - Classe lI: prodiutos de alto risco a0 individuo & ou medio risco

Data de Inicio da Vigéncia da Notificaga ou do Registro do. 11/12/2006

Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagio ou do Registro do Dispositive ~ 11/12/2026

Médico

Tipa de Arquivo Arquivos Expedien
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIODO | IU - Fluarobeads -6 & Reagente Salino Tamponado com Fosfato 142280472
PRODUTO PBSCitrato - Rev 03.pdf

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DG 1U - HLA Sorolsgico Classe |l - Complementa de Coelho.pdf 142280472
PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIODG U - Tipagem monocdonal dasse | e Il - Rew.04.paf 142280472
PRODUTO

Apresentagio/Modelo

PC1-500: 1% 500 mL

Selecionar Nome Técnico

bead

® Descrigho do Nome Técnico do Dispositivo Médico (O Codigo do Nome Técnico do Dispositivo Médico

Descricdo do Cate;
Nome Técnico  Dispt

Codigo do Nome
Técnico do

Nome Técnico do Dispositivo Médico

Dispositivo Médico do Dispositivo
Médico

[m] 42233 PRODUTOS PARA HISTOCOMPATIBILIDADE - HLA Diagr
SOROLOGICO CLASSE | : ANTICORPOS ANTI-HLA vitro
CLASSE | EM TUBOS QU DISTRIBUIDOS EM PLACAS,
CONTROLES, COMPLEMENTO DE COELHO CLASSE I,
BEADS PARA CLASSE |

a 42234 PRODUTOS PARA HISTOCOMPATIBILIDADE - HLA Diagy
SOROLOGICO CLASSE Il - ANTICORPOS ANTI-HLA vitro:

CLASSE || EM TUBOS OU DISTRIBUIDOS EM PLACAS,
CONTROLES, COMPLEMENTO DE COELHO CLASSE
Il, BEADS PARA CLASSE Il



Reagente para
reconhecimento e
separagdo de
linfocitos T,
composto por pérolas
imunomagnéticas
revestidas por
anticorpos
monoclonais anti-
CD2 (com pelo
menos 1 micron de
diametro); utilizado
em defini¢des de
HLA Classe I, a partir
de sangue total. Deve
acompanhar solugio
reveladora. Frasco
com 10 ml. Para uso
no Laboratério de
Imunologia dos
Transplantes.
Validade: minimo de
cinco meses a partir
da data de entrega.

ou orgaos
destinados &

transfusio,
transplante, ou
administra¢do

de células, com
excegao dos
produtos  para

determinagdes
do sistema
ABO, do

sistema Rhesus,
do sistema Kell,
do sistema Kidd
e do sistema
Dufty, que sdo
classificados na
classe IV.

Bead

Separagdo

Selecionar Nome Técnico

separagio

® Descrigdo do Nome Tecnico do Dispositive Médico (O Codigo do Mome Técnico do Dispositivo Medico

Cédigo do Nome Nome Técnico do Descrigéo do Nome Categoria de
Técnico do Dispositivo Médico Técnico do Dispositivo Dispositivo Médi
Dispositivo Médico Médico
(m] 1671540 Camara de Coleta P/Aparelho Equipamento ou
de Separacao Celulas Material
(w] 1671550 Aparelho para Separacao de Equipamento ou
Celulas Material
[m] 1671551 Kit para Sistema de Equipamento ou
Separacao de Celulas Material
[u] 1671553 Kit p/Separacao e Coleta de Equipamento ou
Componentes Sanguineos Material
Cansultas / Produtos para Saude / Produtos para Saide
Detalhes do Produto
Nome da Empresa Detentora da &0 ou do Registro d BICMETRIX DIAGNSTICALTDA
Dispositivo Médico
CNP) do Detentor da Notificagéo ou do Registro do Dispositivo 06.145.976/0001-39 Autorizagio de Funcionament

Médico
Nome do Dispositive Médico

Nome Técnico do Dispositivo Médico

Empresa
FAMILIA HLA Sorolégica de Classe | -BIOMETRIX
PRODUTOS PARA HISTOCGMPATIBILIDADE - HLA SOROLOGICO CLAS

CLASSE | EM TUBOS OU DISTRIBUIDOS EM PLACAS, CONTROLES, CO
CLASSE |, BEADS PARA CLASSE |

Niimero da Notificagdo ou tio Registro do Dispositivo Médico £0298490007
& &0 ou do Regi Médico Valida
A g do Médico 25351 413605/2006-10

Fabricante Legal do Dispositive Médica

Classificagéio de Risco do Dispositivo Médico

= FABRICANTE: ONE LAMBDA, INC. - ESTADOS UNIDOS DA AMER
CNPJ / Codigo Unico: CO10777
Enderego: 22801 ROSCOE BLYD , LOS ANGELES, CALIFORNIA ¢

Il - Classe lll: produtas de ate risco ac individuo & ou medio risco & 5

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagio ou do Registro do 30/04/2007

Dispositive Médico

Data de Vencimento da Notificagio ou do Registro do Dispositivo  30/04/2027

Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expedient
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIODO I - HLA Soralégico Classe | - Fluorobeads T - Rev 02 paf 145895072
PRODLTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIODO I - HLA Sorologico Classe | - Complemento de Coelho (1) PDF 145895072
PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DOUSUARIODO  IU - Tipagem manaclonal classe | e Il - Rew 03.PDF 145895012

PRODUTO




Reagente para
reconhecimento
separacdo de
linfocitos B,
composto por pérolas
imunomagnéticas
revestidas por
anticorpos
monoclonais anti-
CD19 (com pelo
menos 1 micron de
diametro); utilizado
em defini¢des de
HLA Classe II, a
partir de sangue total.
Frasco com 10 ml.
Para uso no
Laboratério de
Imunologia dos
Transplantes.
Validade: minimo de
cinco meses a partir
da data de entrega.

Bead

Separagdo

Selecionar Nome Técnico

bead

® Descrigho do Nome Técnico do Dispositivo Médico (O Codigo do Nome Técnico do Dispositivo Médico

Codigo do Nome Nome Técnico do Dispositivo Médico Descricdo do Cate;
Técnico do Nome Técnico  Dispt
Dispositivo Médico do Dispositivo  Médi
Médico
[m] 42233 PRODUTOS PARA HISTOCOMPATIBILIDADE - HLA Diagr
SOROLOGICO CLASSE | : ANTICORPOS ANTI-HLA vitro
CLASSE | EM TUBOS QU DISTRIBUIDOS EM PLACAS,
CONTROLES, COMPLEMENTO DE COELHO CLASSE I,
BEADS PARA CLASSE |
a 42234 PRODUTOS PARA HISTOCOMPATIBILIDADE - HLA Diagy
SOROLOGICO CLASSE Il - ANTICORPOS ANTI-HLA vitro:

CLASSE || EM TUBOS OU DISTRIBUIDOS EM PLACAS,
CONTROLES, COMPLEMENTO DE COELHO CLASSE
Il, BEADS PARA CLASSE Il

Selecionar Nome Técnico

separagio

® Descricdo do Mome Tecnico do Dispositivo Médico (O Codigo do Nome Técnico do Dispositive Medico

Codigo do Nome Nome Técnico do Descrigéo do Nome Categoria de
Técnice do Dispositivo Médico Técnico do Dispesitivo Dispositivo Médi
Dispositivo Médico Médico
(m] 1671540 Camara de Coleta P/Aparelho Equipamento ou
de Separacao Celulas Material
(m] 1671550 Aparelho para Separacao de Equipamento ou
Celulas Material
(m] 1671551 Kit para Sistema de Equipamento ou
Separacao de Celulas Material
[m] 1671553 Kit p/Separacac e Coleta de Equipamento ou
Componentes Sanguineos Material
Detalhes do Produto
Nome da Empresa Detentora da Notificaio ou do Registro do BIOMETRIX DIAGNOSTICA LTDA
Dispositivo Médico
CNPJ do Detentor da Notificagio ou do Reglstro do Dispositivo 06.145.976/0001-39 Autorizagéo de Funcionamen
Médico Empresa

Nome do Dispositivo Médico

Nome Técnico do Dispositivo Médico

Niimero da Notificagio ou do Registro do Dispositivo Médico

i ou do Regi Médico

Pracesso da Notificagao ou do Registro do Dispesitivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Classificagéo de Risco do Dispositive Médico

FAMILIA HLA SOROLOGICO DE CLASSE Il

PRODUTOS PARA HISTOCOMPATIBILIDADE - HLA SOROLOGICO CLAS
CLASSE Il EM TUBOS OU DISTRIBUIDOS EM PLACAS, CONTROLES, CC
CLASSE Il, BEADS PARA CLASSE Il

80298490001

Valido

25351.411000/2006-86

« FABRICANTE: ONE LAMBDA INC. - ESTADOS UNIDOS DA AMER

Il - Classe Iz prodiLtos de alto risco a0 individuo & ou médio risco a +

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagéo ou do Registro do 111212006

Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagio ou do Registro do Dispositivo  11/12/2026

Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expedien
INSTRUCBES DE USO OU MANUAL DO USUARIODO | IU - Fluorobeads -8 e Reagente Salinc Tamponado com Fosfata 142280472
PRODUTO PESCitrato - Rev 03 paf

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIODO | I - HLA Sorolagico Classe Il - Complementa de Coelno.pdf 142280472
PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIODO U - Tipagem monoclonal classe | & Il - Rev.04 paf 142280472
PRODUTO

Apresentagio/Modelo

PC1-500:1 %500 mL.




Controle Positivo
anti-linfocitario
(IgM) (ANTI SORO)
para uso em testes de
Histocompatibilidade,
compativel com
pérolas
imunomagnéticas
10 para Linfocitos T e B.
Frasco com 1 ml.
Para uso no
Laboratorio de
Imunologia dos
Transplantes.
Validade: minimo de
cinco meses a partir
da data de entrega.

RUO - Research Use Only, conforme
RESOLUGAO DA DIRETORIA
COLEGIADA - RDC N° 830, DE 6 DE
DEZEMBRO DE 2023

Nao aplicavel Nao aplicavel

5.6. Entretanto, sabe-se, atualmente, que alguns laboratorios no pais, com tradi¢do em pesquisa, vinculados a grandes universidades (Ribeirdo Preto, Sdo José do
Rio Preto e IGEN) utilizam as Beads de separagdo de linfocitos (itens 8 e 9) do fabricante Stem Cell, representado no pais pela empresa Nova Analitica. O laboratorio de
transplantes do Hemocentro de Ribeiréo Preto ¢ ligado a Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da USP. Ja o de Rio Preto ¢ vinculado a Fundagdo Faculdade Regional de
Medicina de Sdo José do Rio Preto (Hospital de Base). Por tltimo, o IGEN ¢ uma das filiais da AFIP — Associa¢do Fundo de Incentivo a Pesquisa, instituigdo privada,
filantropica e sem fins lucrativos.

5.7. Por ndo gozar das mesmas prerrogativas e conhecimento em pesquisas das instituigdes supracitadas, a FHB prioriza a utilizagdo de insumos do mesmo
fabricante e preconiza a regra imposta aos laboratorios de histocompatibilidade pela Resolugdo de Diretoria Colegiada n® 61/2009, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), que prevé:

Art. 40. O Laboratério de Histocompatibilidade e Imunogenética deve registrar a aquisicdo de materiais, reagentes e produtos para diagnostico de uso in vitro
de forma a garantir a rastreabilidade.

§ 1° Os materiais, reagentes e produtos para diagnostico de uso in vitro adquiridos devem estar regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo com a
legislagdo vigente.

5.7.1. Com o objetivo de complementar a etapa de Levantamento de Mercado, foram realizadas recentemente (00063-00004869/2024-19), as seguintes agdes:

5.7.1.1. Envio de correspondéncia eletronica a varios fornecedores de reagentes laboratoriais identificados por sitio de busca (Google) e indagados sobre a
comercializagdo dos 10 itens para fins de identificagdo de potenciais novos fornecedores (conforme 152510429). Foram enviados para os seguintes enderegos eletronicos:
atendimento@bio-rad.com; brasil@grifols.com; casalab@casalab.com.br; celso@unitechusa.com; comercial@eplab.com.br; comercial@masterlabcomercial.com.br;
comercial@unnalab.com.br; contato@exodocientifica.com.br; contato@lutech.com.br; contato@tecnal.com.br; cs_brasil@bd.com; diagprime@diagprime.com.br;
diagprime@diagprime.com.br; ecommerce@acscientifica.com.br; eplab@eplab.com.br; fernanda@sgtecnologia.com.br; fernanda@sgtecnologia.com.br;
gerenciamg@ddph.com.br; gerenciapr@ddph.com.br; info@uniscience.com.br; interlab@interlabdist.com.br; jgenari@sgtecnologia.com.br; klonelife@klonelife.com.br;
licitacoes@ph7id.com.br; matlab@matlab.net.br; quimilab@terra.com.br; revenda@alpax.com.br; ruth@labresearch.com.br sac(@acscientifica.com.br;
sinapse@sinapsebiotecnologia.com.br; stanley@biomedica.bio.br; sullab@sullab.com.br; vendas@acscientifica.com.br; vendas@brulab.com.br; vendas@cqc.com.br;
vendas@genomadx.com.br; vendas@interprise.com.br; vendas@milliexpress.com.br; vf@dneds.com.br. De todos os enviados, apenas seis (06) fornecedores responderam
com a negativa de comercializagdo dos insumos, ou que ndo trabalham com produtos de diagnostico in vitro (Southern Biotech); exceto pela atual fornecedora dos insumos,
Biometrix LTDA, que afirma comercializar todos os itens; conforme disposto no documento 152510429.

5.7.1.2. Indagacdo as Universidades sobre a existéncia de protocolos alternativos realizados no ambito das pesquisas cientificas (ainda que a natureza do servigo de
pesquisa ndo seja diagnostico clinico); bem como se baseado no empirismo de atividades que tenham sido executadas em seus laboratorios sobre a intercambialidade de
reagentes de outros fornecedores, ou utilizagdo de reagentes que ndo sejam da OneLambda (comercializados pela Biometrix). Identificamos cinco (05) laboratorios de
histocompatibilidade que estdo situados em Universidades (UEM, UERJ, UFPR, Unicamp, USP); e, apenas dois responderam a correspondéncia eletronica, como ¢ possivel
verificar no documento 152510777.

5.8. De posse dessa devolutiva, apresentamos a seguinte solugdo de mercado:
N N SOLUCOES DE
ITEM | DESCRICAO / ESPECIFICACAO MERCADO
DISTRIBUIDORES

Anti-soros para exame de Prova Cruzada de Transplante Tipo IgG de cabra anticadeia Kappa humana. Frasco com 1 (um) ml.

. . . e . . Biometrix Diagnostica LTDA
Para uso no Laboratério de Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega. 1x Diag

2 Complemento de coelho Classe I (LOCI A, B e C) utilizado em testes de Histocompatibilidade. Frasco com 5 (cinco) ml. Para

o . . g . . Biometrix Diagnostica LTDA
uso no Laboratorio de Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega. g

Complemento de coelho Classe I (LOCUS DR) utilizado em testes de Histocompatibilidade. Frasco com 5 ml. Para uso no

- . : . X . Biometrix Diagnostica LTDA
Laboratorio de Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega. tometrix Diagnostica

Controle Positivo anti-linfocito T (IgM) (ANTI SORO) para uso em testes de Histocompatibilidade, compativel com pérolas
4 imunomagnéticas para Linfocitos T. Frasco com 1 ml. Para uso no Laboratério de Imunologia dos Transplantes. Validade: | Biometrix Diagnostica LTDA
minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

Controle Positivo anti-linfocito B (IgG) (ANTI SORO) para uso em testes de Histocompatibilidade, compativel com pérolas
5 imunomagnéticas para Linfocitos B. Frasco com 1 ml. Para uso no Laboratorio de Imunologia dos Transplantes. Validade: | Biometrix Diagnostica LTDA
minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

Corante para uso em testes de microtoxicidade em Histocompatibilidade, composto por Brometo de etideo, acridina laranja e
6 preservativos para facilitar a leitura de placas por microscopia de imunofluorescéncia. Frasco com 100 ml. Para uso no | Biometrix Diagnostica LTDA
Laboratério de Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

PBS - CITRATO (Solugdo salina/ citrato fosfato tamponada). Concentragdo 1X para uso. Frasco com 500 ml. Para uso no

- . . . - . Biometrix Diagnostica LTDA

7 Laboratorio de Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega. rometrix Liagnostica
Reagente para reconhecimento e separagdo de linfocitos T, composto por pérolas imunomagnéticas revestidas por anticorpos

] monoclonais anti-CD2 (com pelo menos 1 micron de didmetro); utilizado em defini¢des de HLA Classe I, a partir de sangue Biometrix Diagnéstica LTDA

total. Deve acompanhar solugdo reveladora. Frasco com 10 ml. Para uso no Laboratério de Imunologia dos Transplantes.
Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

Reagente para reconhecimento e separacdo de linfocitos B, composto por pérolas imunomagnéticas revestidas por anticorpos
9 monoclonais anti-CD19 (com pelo menos 1 micron de didmetro); utilizado em defini¢des de HLA Classe 11, a partir de sangue
total. Frasco com 10 ml. Para uso no Laboratdorio de Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da
data de entrega

Biometrix Diagnostica LTDA




Controle Positivo anti-linfocitario (IgM) (ANTI SORO) para uso em testes de Histocompatibilidade, compativel com pérolas
10 imunomagnéticas para Linfocitos T e B. Frasco com 1 ml. Para uso no Laboratorio de Imunologia dos Transplantes. Validade: | Biometrix Diagnostica LTDA
minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

5.9. Em aquisigdes anteriormente realizadas por esta Fundacdo, em todos os Contratos anteriormente celebrados houve a contratagdo de um tUnica empresa para
fornecimento integral dos itens para a realizacdo do crossmatch (Processos SEI 0063-000339/2017; 00063-00000433/2020-19; 00063-00002868/2020-06; ¢ 00063-
00000814/2022-60); além dos anteriormente realizados antes da informatizagdo dos processos pelo SEI

5.10. Diante do exposto, e considerando as contratagdes correlatas anteriores, o entendimento ¢ que o objeto a ser contratado configura um sistema tnico e integrado
capaz de fornecer todos os itens requeridos para a realizagdo do exame de prova cruzada para fins de transplantes.

S5.11. Esgotado o racional que embasa a necessidade de fornecimento dos insumos em GRUPO UNICO, convém desenvolvermos novo raciocinio igualmente
importante. Seria esta contratacdo passivel de enquadramento como inexigibilidade ou ndo?

5.12. Conforme o guia do TCU, Licitagdes e contratos: orientagdes e jurisprudéncias (disponivel em: https://portal.tcu.gov.br/lumis/portal/file/fileDownload.jsp?
fileId=8A8182A24D6EB6A4014D72AC81CAS540A&inline=1), caracteriza-se inexigibilidade de licitagao por haver apenas um determinado objeto ou pessoa que atenda as
necessidades da Administragdo. Na inexigibilidade, a licitagdo ndo ¢ possivel pela inviabilidade de competigdo e, portanto, desnecessario o procedimento licitatorio. Enfim,
s6 a Biometrix Diagnostica LTDA ¢ capaz de fornecer o GRUPO de produtos, repousando, entdo, na premissa fundamental da inexigibilidade, qual seja: inviabilidade de
competicao.

5.13. Entretanto, é sabido que o Contrato n.® 035/2023 (127984477), com vencimento para 01 de dezembro de 2024, Processo 00063-00005984/2023-11, nao foi
renovado em virtude do parecer emitido por meio da Nota Juridica 45 (147055998), que concluiu pela impossibilidade de manuteng@o contratual diante da descaracterizagéo
da inexigibilidade de licitagdo em virtude da descontinuidade de fornecimento do insumo anticorpo de cabra antiglobulina humana pela OneLambda (item 1) ¢ pela
solicitagdo de troca de fornecedor deste insumo pela Biometrix Diagnostica (144404148).

5.14. Ocorre que ainda que o item 1 nd3o seja mais fabricado pela One Lambda, apenas a BiometrixDiagnostica LTDA ¢ capaz de fornecer TODOS os itens
requeridos para realizagdo do exame de prova cruzada para fins de transplantes.

5.15. A afirmativa supracitada foi corroborada no curso da realizagdo da Estimativa de Custo e Orgamento , conforme Despacho — FHB-
DF/PR/UNIAF/DCOMP/GPP 153446105, tal como descrito nos trechos abaixo:

3. PESQUISA POR PRECOS PUBLICOS REFERENTES A AQUISICOES OU CONTRATACOES SIMILARES REALIZADAS PELO DISTRITO
FEDERAL E DEMAIS ENTES PUBLICOS

3.1. A legislagdo estabelece a necessidade de utilizagdo de alguns parametros para realizagdo da pesquisa de pregos, objetivando maior transparéncia e
amplitude na busca por precos. Entre eles esta a consulta a diversos portais de pesquisa de contratagdes publicas como os que se seguem:

3.1.1. E-COMPRAS (https://portal.compras.df.gov.br/licitacao): Pesquisa junto ao Portal de compras do Governo do Distrito Federal, sem sucesso,
documento SEI n° 153074296;

3.1.2. SGARP/SEEC/GDF (http://gestaodeatas.df.gov.br:8080/GeataProject/buscarAtasAcessoExterno): Consulta ao Sistema de Gestdo de
Atas de Registro de Precos do Governo do Distrito Federal, sem sucesso, documento SEI n® 153074436,

3.1.3. BPS (http://bps.saude.gov.br/login.jsf): Consulta ao Banco de Pregos em Saude desenvolvido pelo Ministério da Saude, sem sucesso,
documento SEI n° 153074547,

3.1.4. PNCP (https:/pncp.gov.br/app/atas?q=&status=vigente&pagina=1): Consulta ao Portal Nacional de Contratagdes Publicas,
documento SEI n° 153093077, tendo sido localizado o Contrato n® 46/2024 do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo
Preto, contudo trata-se de contratagdo realizada por meio de importagdo direta, o que difere totalmente da contratagdo solicitada pela FHB,
que ¢ em mercado nacional, ndo sendo possivel sua utilizagdo como prego de referéncia; e

3.1.5. BANCO DE PRECOS - NEGOCIOS PUBLICOS (https://www.bancodeprecos.com.br/Account/LogIn?ReturnUrl=%2f): Consulta por
contratagdes publicas por meio dos portais de licitagdo: Comprasnet; Banco do Brasil; BPS-Ministério da Saude; Bolsa Eletronica de
Compras do Estado de Sao Paulo; e Tabela Sinapi, dentre outros. Assim, por intermédio da supracitada ferramenta, foi realizada pesquisa
para precos publicos com servigo similar, sendo localizados pregos piblicos compativeis, conforme documentos 153093380, 153095682,
153219083.

3.1.6. PAINEL DE NOTA FISCAL ELETRONICA ( https:/painel.fazenda.df.gov.br/index.htm): Consulta ao portal de notas fiscais
eletronicas, sem sucesso, documento SEI n° 153074961. Informamos que o sistema ndo apresenta descri¢do detalhada dos objetos e servigos
pesquisados.

3.1.7. CONTRATACOES HEMOCENTROS E INSTITUICOES DE SAUDE (via e-mail e consulta sitio institucional): Contato com outras
instituicdes publicas na busca por licitagdes, contratos e notas fiscais para fins de comparagdo de pregos com os demais orgdos da
Administragdo Publica (152901997), porém nao obtivemos nenhuma resposta.

4. PESQUISA JUNTO A FORNECEDORES

4.1. Como forma de complementagdo da pesquisa, bem como atendimento do inciso IV do art. 88° do Decreto n° 44.330/23, foram
pesquisados contatos de empresas especializadas na rede mundial de computadores, bem como em contratagdes publicas realizadas em
sistemas de pesquisa de pregos como banco de pregos e nas referéncias listadas no documento encaminhado pela area técnica (152780849).

4.2. Inicialmente foram enviados diversas solicitagdes formais de cotagdo, via e-mail (152900645, 152905345, 152906197, 153069560,
153273182), sendo estabelecido o prazo de 5 (cinco) dias fteis para a resposta. Foram obtidas as negativas de algumas empresas
(153071786, 153331128) e orcamento apenas da empresa BIOMETRIX (153332207).

4.3. Entramos em contato com a empresa LAB RESEARCH (153273182), que ¢ a representante da marca SOUTHERM
BIOTECHNOLOGY no Brasil, para que fosse enviado orgamento para os insumos solicitados no Memorando 3, contudo foi informado que
eles somente forneciam o item 01 - Anti-soros para exame de Prova Cruzada de Transplante Tipo IgG de cabra anticadeia Kappa humana.
Frasco com 1 (um) ml, item que motivou a troca de marca pela empresa fornecedora (144404148).

4.3.1. Ao ser questionada sobre a possibilidade de envio do or¢amento contemplando todos os itens do Memorando, uma vez que o "(...)
objeto a ser contrato configurar um sistema unico e integrado (...), além de "Todos os 10 (dez) itens sdo destinados a realizagcdo de um
unico teste, portanto so é possivel realizar o exame com a disponibilidade de todos os insumos. Na possibilidade de fracionamento de itens
em pregoes distintos, implicara em datas de contratagées distintas, podendo resultar em fornecimentos ndo-coincidentes, reduzindo assim a
vida util dos insumos que seriam contratados posteriormente. (itens 5.2. e 5.2.1. 152780849), a empresa LAB RESEARCH informou que
os itens siio de outra marca, nio sendo possivel o fornecimento nos moldes solicitados (153330308).

4.4. Apenas a empresa BIOMETRIX encaminhou orcamento contemplando todos os itens (153332207), além de j4 ter afirmado que
comercializa todos os itens (152510429). Diante da informacfo de ser a Winica fornecedora de todos os itens, foi solicitado 2 empresa
o _envio de notas fiscais de fornecimento dos insumos com outros érgios publicos, para comprovacio dos precos praticados
(153443319), o que foi atendido pela empresa com o envio de diversas notas, conforme documento 153340673.

4.4.1. As notas fiscais encaminhadas ndo apresentaram informagdes de identificagdo do 6rgdo comprador, sendo a empresa questionada
sobre o envio das notas com as informagdes completas. A empresa respondeu que "De acordo com a Lei Geral de Prote¢do de Dados
(LGPD), nos ndo podemos informar dados dos nossos clientes, por isso editamos as notas. Mas sim, as notas foram emitidas para 6rgdos
publicos. (153443319)", sendo, portanto, utilizadas para a composigdo dos precos estimados.

5. Sitios Eletronicos

5.1. Realizamos pesquisa de precos em fontes de sitios eletronicos especializados na venda dos produtos objetos deste processo, conforme
preconiza o Art. 93, inc. IV do decreto n° 44.330, de 16 de marco de 2023.

Art. 93. Consideram-se fontes oficiais de pesquisa para obtengdo de valores de referéncia:

IV - dados de pesquisa publicada em midia especializada, de sitios eletronicos especializados ou de dominio amplo.

§ 1° Para fins do disposto no inciso IV, entende-se por:

I - midia especializada: aquela ndo vinculada necessariamente a portal na internet, mas a outros meios como jornais, revistas, estudos, desde que haja notério
e amplo reconhecimento no dmbito em que atua.



https://portal.compras.df.gov.br/licitacao
http://gestaodeatas.df.gov.br:8080/GeataProject/buscarAtasAcessoExterno
http://bps.saude.gov.br/login.jsf
https://pncp.gov.br/app/atas?q=&status=vigente&pagina=1
https://www.bancodeprecos.com.br/Account/LogIn?ReturnUrl=%252f
https://painel.fazenda.df.gov.br/index.htm

11 - sitio eletronico especializado: aquele necessariamente vinculado a portal na internet, com a utilizagdo de ferramentas de busca de precos ou tabela com
listas de pregos, atuando de forma exclusiva ou preponderante na analise de pregos de mercado, desde que haja notério e amplo reconhecimento no ambito de
sua atuacao.

III - sitio de dominio amplo: aquele presente no mercado nacional de comércio eletronico ou de fabricante de produto, detentor de boa credibilidade no ramo
de atuagio, compreendido por empresa legalmente estabelecida e o sitio detentor de referéncia que garanta confiabilidade e seguranga.

5.2. Contudo, apesar de ter sido localizado pre¢o em sitio eletronico (153219378) para um dos itens, ndo foi obtida aprovagdo da area técnica
(153278615). Para os demais, ndo obtivemos sucesso na busca (153244091).

6. ANALISE TECNICA

6.1. Analise de fontes de pesquisa, despacho - FHB-DF/PR/UNIAF/DCOMP/GPP 153244247, 153340892.

6.2. Retorno apds analise, despacho — FHB-DF/PR/UNIAF/EPECROSSM 153278615,153364435.

7. PLANILHA ESTIMATIVA DE CUSTO E ORCAMENTO

7.1. Planilha Estimativa de Custo e Orgamento n° 224 - FHB-DF/PR/UNIAF/DCOMP/GPP (153445900) com valor total estimado da ordem
de RS 130.559,39 (cento e trinta mil quinhentos e cinquenta e nove reais e trinta e nove centavos).

7.2. Para todos os itens a metodologia utilizada para calculo do valor unitario estimado foi o menor valor entre a média e a mediana,
conforme art. 102 do Decreto n° 44.330/2023.

7.3. Apesar das tentativas, ndo foi possivel localizar registros no painel de nota fiscal eletronica, conforme 153074961.
7.4. A empresa BIOMETRIX encaminhou notas fiscais comprobatérias de precos praticados em outros 6rgaos publicos. Dessa forma, foi

incluido em planilha os valores correspondentes a cada nota fiscal (que possui numero individual), porém considerando todas as notas como
uma fonte apenas, conforme 153340673 e 153445900.
7.5. Ressaltamos que para o item 01 (item que foi solicitada a troca de marca), ha uma diferenga de valores entre os pregos publicos e notas
fiscais e 0 orcamento recebido. E possivel que essa diferenca de valores se dé por conta das marcas, uma vez que a marca a ser substituida
(ONE LAMBDA) possui valor superior ao ofertado agora, conforme ¢ possivel identificar no orgamento da BIOMETRIX (153332207) e no
processo 00063-00005984/2023-11.
8. JUSTIFICATIVA DO PRECO
8.1. A justificativa do prego encontra-se na busca por precos publicos (153093380, 153095682, 153219083, 153093077), cujos precos de
referéncia, aprovados pela area técnica (153278615), foram utilizados para composi¢do dos precos estimados, com exce¢ao do Contrato n®
46/2024 (153093077) cuja modalidade ¢ importacdo direta, enquanto que na FHB ¢ compra por mercado nacional. Foram realizadas buscas
no portal de notas fiscais eletronicas (153074961) e demais sistemas do governo (153074296, 153074436, 153074547), todos sem sucesso.
Ademais, foram contactadas diversas empresas especializadas (152900645, 152905345, 152906197, 153069560, entre outros) para a
restacio do servico, porém somente a empresa BIOMETRIX (153332207) encaminhou orcamento, as demais empresas
apresentaram negativa 153071786 e 153331128. Ressaltamos que, foram esgotadas as possibilidades de localizacio de novos
interessados, bem como contratacdes publicas recentes, optando-se pelo prosseguimento da contratacio apenas com a inica empresa
que manifestou a possibilidade de comercializacfio de todos os itens (152510429), tendo em vista a urgéncia na contratagao (152039095)

¢ o decurso do tempo do feito em processo de pesquisa, sem a efetiva prestagdo do servigo.

5.16. A nova Lei de Licitagdes diz:

LEIN°14.133, DE 1° DE ABRIL DE 2021

Art. 74. E inexigivel a licitagio quando invidvel a competicio
DECRETO N° 44.330. DE 16 DE MARCO DE 2023 (*)

Art. 229. As hipoteses previstas no artigo 74 da Lei Federal n® 14.133, de 2021, sdo exemplificativas, sendo inexigivel a licitacio em todos os casos em que
for inviavel a competicio.

Art. 105. § 3° Fica vedada a contratagao direta por inexigibilidade caso a justificativa de pregos demonstre a possibilidade de competigao.
5.17. Deste modo, sob o ponto de vista desta equipe de planejamento, a contratagdo em pauta se enquadraria como Inexigibilidade de Licitagao.

5.18. S6 ndo o seria caso a licitagdo ocorresse por item, o0 que seria completamente inviavel para a Administracdo Publica. Inclusive a Lei 14.133/2021 ¢ clara ao
dizer que o planejamento de compras deve obedecer ao principio do parcelamento, QUANDO for tecnicamente viavel e economicamente vantajoso. A mesma Lei também
afirma que o parcelamento NAO devera ser adotado quando o objeto a ser contratado configurar sistema Unico e integrado e houver a possibilidade de risco ao conjunto do objeto
pretendido.

5.19. Portanto, sob o ponto de vista da equipe de planejamento o objeto configuraria sistema tnico e integrado a ser contratado em GRUPO UNICO, cuja licitagio
seria inexigivel pela inviabilidade de competigdo.

5.20. Outro ponto a ser considerado ¢ a implantagdo da prova cruzada para doadores vivos pela metodologia de citometria de fluxo. Estd em andamento o projeto
para implantagdo da nova técnica, conforme processo 00063-00005405/2023-31.

5.21. Com a adogdo da nova metodologia, as provas cruzadas a serem realizadas com doadores vivos, de forma previamente agendada, utilizardo outro sistema
analitico, o que impactard a demanda dos reagentes contemplados nesta contratagao.

5.22. Considerando ainda o baixo quantitativo de alguns insumos (itens 1, 4, 5, 8, 9 e 10) a possibilidade de supressdo parcial destes impactaria em possiveis
renovagdes contratuais, assim, podendo gerar impactos insanaveis em anos posteriores a depender do modelo de contratagdo; sendo que a adogdo do Sistema de Registro de
Pregos este problema poderia ser dirimido.

5.23. Assim, tendo em vista a dificuldade de prever os prazos para finalizagdo do processo de validagdo e a redugéio que ocasionara na demanda, foi sugerida a
adogdo do Sistema de Registro de Pregos, ja que a Lei Federal n® 14.133, de 2021 e o Decreto n° 44.330/23 permitem a utilizagdo de Ata de Registro de Pregos na hipotese de
inexigibilidade de licitagao.

LEIN°14.133, DE 1° DE ABRIL DE 2021

Art. 82. § 6° O sistema de registro de pregos poderd, na forma de regulamento, ser utilizado nas hipoteses de inexigibilidade e de dispensa de licitagdo para a
aquisi¢do de bens ou para a contratagdo de servigos por mais de um 6rgdo ou entidade.

DECRETO N°44.330, DE 16 DE MARCO DE 2023 (*)

Art. 226. Nas hipoteses de inexigibilidade e de dispensa de licitagdo para a aquisi¢do de bens ou para a contratagdo de servigos por mais de um 6rgéo ou
entidade, podera ser utilizado o sistema de registro de pregos, na forma prevista na segdao V, do Capitulo VII, deste Regulamento.

5.24. Todavia, conforme aclarado por meio do Despacho — FHB-DF/PR/UNIAF 165006853, NAO se mostrou correto o entendimento da equipe de
planejamento, conforme transcri¢io abaixo:
)

Entretanto, embora o Art. 82 da Lei n® 14.133/2021 possibilite a utilizagdo do Sistema de Registro de Pregos na hipodtese de inexigibilidade de licitagdo, no
ambito do Distrito Federal, o Decreto n° 44.330/2023 estabelece como condicionante que a aquisi¢do de bens por inexigibilidade de licitagdo seja realizada
por mais de um érgio ou entidade .

Ademais, ainda que o Decreto n® 44.330/2023 permitisse a utilizagdo desse procedimento auxiliar para a contratagdo pretendida, caberia, em momento
oportuno da instrugdo processual, uma analise juridica sobre a inexigibilidade de licitagdo, por inviabilidade de competigdo, com fundamento no caput, do
Art. 74 da LEIN° 14.133. DE 1° DE ABRIL DE 2021 .

Destacamos, nesse sentido, as tratativas realizadas no Processo n° 00063-00005984/2023-11, no qual a Assessoria Juridica emitiu a Nota Juridica N.°
45/2024 - FHB-DF/PR/AJUR (147055998) concluindo pela inviabilidade juridica de deferimento do pedido de troca de marca do item 1 feito pela Biometrix
Diagnostica Ltda. (144404148), pelo fato de estar descaracterizada, no caso, a inexigibilidade de licitagdo, restando prejudicado o questionamento sobre a
prorrogagdo regular do Contrato n.° 035/2023 - DCC/UNIAF/FHB (127984477) e, consequentemente, a necessidade de formalizagdo do Contrato n.°
029/2024 - DCC/UNIAF/FHB (158979262), por meio de dispensa de licitagdo, nos termos do inciso VIII, art. 75 da Lei n® 14.133/2021 (contratagdo
emergencial).

Diante do exposto, manifest pela idade de adequaciio da instruciio processual para a realizacio de procedimento licitatério , em
detrimento da contratagdo direta por inexigibilidade de licitag&o.



http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2014.133-2021?OpenDocument
https://www.sinj.df.gov.br/sinj/DetalhesDeNorma.aspx?id_norma=878b445155514f05a3fb411e1c2da0c0
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2014.133-2021?OpenDocument
https://www.sinj.df.gov.br/sinj/DetalhesDeNorma.aspx?id_norma=878b445155514f05a3fb411e1c2da0c0
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2014.133-2021?OpenDocument

5.25. Por fim, diante das justificativas técnicas e econdmicas apresentadas, em atendimento ao disposto no Art. 18, § 1°, V, da Lei n° 14.133/2021, a solugiio
adequada a ser contratada é o Sistema de Registro de Preco do objeto, em grupo iinico, por pregio eletrénico.

6. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO (ART. 18, § 1°, VI, DA LEI N° 14.133/2021)
6.1. Trata-se de fornecimento de insumos para realizagio de exames de prova cruzada (crossmatch) para atender os pacientes que estio em fila de
transplantes no Distrito Federal.
6.2. A descrigdo detalhada dos itens séo as que seguem:
GRUPO 1
ITEM B UNIDADE DE VALOR VALOR
DESCRICAO DETALHADA CATMAT FORNECIMENTO QUANTIDADE | ESTIMADO | ESTIMADO
UNITARIO TOTAL
Anti-soros para exame de Prova Cruzada de Transplante Tipo IgG de
cabra anticadeia Kappa humana. Frasco com 1 (um) ml. Para uso no
! Laboratorio de Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco 367659 Frasco 3 R$7.293,56 | R$21.880,68
meses a partir da data de entrega.
Complemento de coelho Classe I (LOCI A, B ¢ C) utilizado em testes de
5 Hlstocompatlb}hdade. Frasco com 5 (c_mco) ml.' Eara uso 1o Laboratério 368037 Frasco 2 R$ 512,00 | RS 41.984.00
de Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a
partir da data de entrega.
Complemento de coelho Classe IT (LOCUS DR) utilizado em testes de
3 Histocompatibilidade. Frasco com 5 ml. Para uso no Laboratério de 368036 Frasco 38 RS 62094 | RS 23.595.72

Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir
da data de entrega.

Controle Positivo anti-linfocito T (IgM) (ANTI SORO) para uso em
testes de Histocompatibilidade, compativel com pérolas imunomagnéticas
4 para Linfocitos T. Frasco com 1 ml. Para uso no Laboratério de 367785 Frasco 7 R$3.327,96 | R$ 23.295,72
Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir

da data de entrega.

Controle Positivo anti-linfocito B (IgG) (ANTI SORO) para uso em testes

de Histocompatibilidade, compativel com pérolas imunomagnéticas para

5 Linfocitos B. Frasco com 1 ml. Para uso no Laboratério de Imunologia 367786 Frasco 8 R$ 1.129,63 | R$9.037,04

dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da data de
entrega.

Corante para uso em testes de microtoxicidade em Histocompatibilidade,
composto por Brometo de etideo, acridina laranja e preservativos para
facilitar a leitura de placas por microscopia de imunofluorescéncia.

6 Frasco com 100 ml. Para uso no Laboratorio de Imunologia dos 367779 Frasco 4 R$3.156,39 | RS 12.625,56
Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da data de
entrega.
PBS - CITRATO (Solugdo salina/ citrato fosfato tamponada).
7 Concentragdo 1X para uso. Frasco com 500 ml. Para uso no Laboratdrio 368085 Frasco 9 RS 1.770,00 | RS 15.930,00

de Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a
partir da data de entrega.

Reagente para reconhecimento e separagao de linfocitos T, composto por
pérolas imunomagnéticas revestidas por anticorpos monoclonais anti-
CD2 (com pelo menos 1 micron de didmetro); utilizado em defini¢des de
8 HLA Classe I, a partir de sangue total. Deve acompanhar solug¢do 368039 Frasco 3 R$ 12.293,70 | RS 36.881,10
reveladora. Frasco com 10 ml. Para uso no Laboratorio de Imunologia
dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir da data de
entrega.

Reagente para reconhecimento e separagao de linfocitos B, composto por
pérolas imunomagnéticas revestidas por anticorpos monoclonais anti-
CD19 (com pelo menos 1 micron de didmetro); utilizado em definigdes R$
de HLA Classe 11, a partir de sangue total. Frasco com 10 ml. Para uso no 368038 Frasco 1 R$25.027,80 | 275.305,80
Laboratorio de Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco
meses a partir da data de entrega.

Controle Positivo anti-linfocitario (IgM) (ANTI SORO) para uso em
testes de Histocompatibilidade, compativel com pérolas imunomagnéticas
10 para Linfocitos T e B. Frasco com 1 ml. Para uso no Laboratorio de 367784 Frasco 3 R$ 1.368,36 | R$4.105,08
Imunologia dos Transplantes. Validade: minimo de cinco meses a partir

da data de entrega.

VALOR TOTAL ESTIMADO RS 464.640,70

Tabela 1: Descritivo dos itens e quantitativos necessarios para a realizagdo de exames de crossmatch.

7. DESCRICAO DA SOLUGCAO COMO UM TODO (ART. 18, § 1°, VII, DA LEI N° 14.133/2021)

7.1. Em virtude da dificuldade de prever de forma precisa as demandas, serd realizado o registro dos precos em Ata. Posteriormente, 4 medida da
necessidade da FHB, serio efetivadas as contratacdes, APENAS DA QUANTIDADE NECESSARIA, quantas vezes FOR necessario, respeitados os quantitativos
maximos delimitados em edital e o prazo de vigéncia da Ata, sem estar, entretanto, obrigada a contratar toda a quantidade licitada, nos termos do art. 83 da lei N°
14.133/2021.

7.2. O prazo de entrega dos materiais/bens ¢ de até 60 (sessenta) dias dias corridos, contados do recebimento da Nota de Empenho, em remessa unica,
considerando as solicitagdes e conforme demanda.

7.3. A entrega dos insumos sera realizada no endereco Setor Médico Hospitalar Norte (SMHN), Quadra 03, Conjunto A, Bloco 03, Asa Norte, Brasilia-DF,
CEP 70710-908, Fundacio Hemocentro de Brasilia, na Geréncia de Materiais de Consumo - GMATC de segunda a sexta-feira, das 8h as 11h e das 14h as 17h.




7.4. Os bens serdo recebidos provisoriamente pela Geréncia de Materiais de Consumo - GMATC para efeito de posterior verificagao de sua conformidade com as
especificagdes constantes no Termo de Referéncia (lote, data de fabricagdo, data de vencimento e bula -quando cabivel- com todas as informagdes técnicas, e serem originais
de fabrica) e na proposta.

7.5. O material devera apresentar validade minima de cinco meses a partir da data de entrega.

7.5.1. Em situagdes devidamente justificadas e acolhidas pelo 6rgdo, validades inferiores poderdo ser aceitas, mediante apresentagdo de carta de comprometimento
de troca dos materiais que por ventura ndo forem utilizados antes da expiragdo da validade.

7.6. Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo maximo de até 20 (vinte) dias wteis, contados do recebimento provisorio, ap6s a verificagao da qualidade e
quantidade do material e consequente aceitagcdo mediante termo circunstanciado.

7.7. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo
ser substituidos no prazo de 10 (dez) dias uteis, a contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

7.8. Na hipoétese de a verificagdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo fixado, reputar-se-a como realizada, consumando-se o
recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo.

7.9. Em caso de prorrogagdo do prazo de entrega, este podera ser feito uma unica vez, por prazo ndo superior a 20 (vinte) dias iteis. Devera ser feito por escrito,
justificadamente, antes de seu vencimento, comprovando que ndo houve culpa do fornecedor no descumprimento do prazo contratual.

8. JUSTIFICATIVAS PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO (ART. 18, § 1°, VIII, DA LEI N° 14.133/2021)
8.1. Conforme caracteristicas do objeto deste instrumento, o parcelamento mostra-se técnica e economicamente INVIAVEL.
8.2. O objeto a ser contratado configura sistema unico e integrado e ha a possibilidade de risco ao conjunto do objeto pretendido, conforme detalhado no topico 5.

Levantamento de Mercado, visto que para a plena execugdo da metodologia todos os itens que compdem a solugdo devem estar aptos ao fornecimento a FHB no mesmo
momento.

8.3. O agrupamento dos itens em grupo permite a economia de escala e desonera a Administragdo com a redugdo de custos de gestdo de contratos.

8.4. Assim, presentes as razdes de ordem técnica e administrativa, ha necessidade de que os itens sejam contratados conjuntamente, sob risco de ndo ser alcangado
o objetivo da contratagdo, a saber, suprir a demanda administrativa e garantir o pleno funcionamento do Laboratério de Imunologia de Transplante.

8.5. Reiteramos que o fim publico estd vinculado ao fornecimento conjunto do grupo de produtos, o qual contempla todos os componentes do sistema
analitico.

0.1. Conforme prevé o artigo 40 da Lei 14.133/2021, o principio do parcelamento deve ser observado quando for tecnicamente vidvel e economicamente vantajoso,

situagdo na qual ndo se enquadra o caso concreto. Ademais, nos termos da mesma Lei, o parcelamento NAO sera adotado quando o objeto a ser contratado configurar sistema
unico e integrado e houver a possibilidade de risco ao conjunto do objeto pretendido.

9. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS (ART. 18, § 1°, IX, DA LEI N° 14.133/2021)

9.1. A aquisi¢do dos insumos necessarios para realizagdo dos testes de prova cruzada visa dar continuidade ao atendimento da demanda de pacientes que aguardam
em fila de transplante no Distrito Federal, de acordo com as diretrizes e os principios do Sistema Unico de Saude (SUS), em cumprimento a Resolugdo de Diretoria Colegiada
(RDC) n°® 61/2009. O referido exame ¢ essencial para o prosseguimento dos transplantes e evitar casos de rejei¢des hiperagudas, sendo considerado o teste "padrdo-ouro" em
avaliagdo laboratorial de histocompatibilidade.

9.2 Com a aquisi¢ao dos produtos em tela, o Distrito Federal serd autossuficiente na execugéo de testes pré-transplantes para rins, coragdo e medula 6ssea. Na
impossibilidade da contratagdo, os impactos serdo percebidos por todos os servigos de transplantes do Distrito Federal, como a Secretaria de Estado de Satide do Distrito
Federal e institui¢des conveniadas (como por exemplo o Instituto de Cardiologia e Transplantes do Distrito Federal, ¢ Hospital da Crianga de Brasilia); além daqueles
pacientes do SUS que estdo em lista de transplantes de 6rgdos de doador falecido, de Centros Transplantadores do Sistema Suplementar de Satde.

9.3. Com a autossuficiéncia em testes de histocompatibilidade do Distrito Federal, por meio da Fundagdo Hemocentro de Brasilia, sera possivel a Central Estadual
de Transplantes do Distrito Federal (CET-DF) receber 6rgaos de ofertas nacionais do Sistema Nacional de Transplantes (SNT-Ministério da Satide) para serem implantados
em pacientes listados nesta Unidade de Federagdo, permitindo assim reduzir o tempo de espera por um transplante, sem causar prejuizos no tempo de isquemia fria (o que
permite uma melhor sobrevida do enxerto); promovendo a melhor qualidade de servigos oferecidos a sociedade.

10. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PELA ADMINISTRACAO PREVIAMENTE A CELEBRACAO DO CONTRATO (ART. 18, § 1°, X, DA
LEI N° 14.133/2021)

10.1. Naio sdo necessarias adequagdes do ambiente da Fundagdo Hemocentro de Brasilia para que a contratagdo surta seus efeitos.

10.2. Ressalta-se que a FHB possui corpo técnico adequado para exercer as atividades inerentes a fiscalizagdo da contratagdo, ndo sendo necessaria alocagdo de

pessoal adicional para essa finalidade.

11. CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES (ART. 18, § 1°, XI, DA LEI N° 14.133/2021)

11.1. Para a aquisi¢do em tela ndo serdo necessarias outras contrata¢des para o pleno atendimento da necessidade da Fundagédo Hemocentro de Brasilia.

12. DESCRICAO DE POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTALIS (ART. 18, § 1°, XII, DA LEI N° 14.133/2021)

12.1. Esta contratagdo devera seguir integralmente o Plano de Gerenciamento de Residuos da Fundagdo Hemocentro de Brasilia - PGRSS, destinado a nortear todas

as acoes de gerenciamento de residuos da Fundacdo, descrevendo agdes relativas ao manejo de residuos, observadas suas caracteristicas no ambito do estabelecimento,
contemplando os aspectos referentes a geragao, segregagdo, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte, tratamento e destinagdo final, bem como a protegdo a
satde publica e a0 meio ambiente.

13. POSICIONAMENTO CONCLUSIVO (ART. 18, § 1°, XIII, DA LEI N° 14.133/2021)
13.1. Posicionamento conclusivo sobre a adequagéo da aquisigdo/contratagdo para o atendimento da necessidade a que se destina:
13.1.1. Consoante elementos dispostos neste Estudo Técnico Preliminar e seus anexos, declaramos que a aquisi¢do do objeto deste Estudo ¢ viavel e ¢ adequado ao

atendimento da necessidade a que se destina.

Elaborado por Revisado por

. Gerente Substituta da Geréncia de Suporte os Transplantes
Geréncia de Suporte aos Transplantes

Diretor Substituto da Diretoria de Procedimentos Especiais

APROVO este Estudo Técnico Preliminar




Chefe da Unidade Técnica

ANEXO II
ATA DE REGISTRO DE PRECOS (176317318)

A FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA, pessoa juridica de Direito Publico, inscrita no CNPJ sob o n.° 86.743.457/0001-01, com sede no Setor
Médico Hospitalar Norte — Quadra 03, Conj. “A”, Bloco 03, Brasilia/DF, doravante denominada simplesmente FHB ou CONTRATANTE, representada neste ato pelo(a)
seu Presidente , Matriculan® .. -, considerando o julgamento da licitagdo modalidade pregdo, na forma eletronica, para Registro de Pregos n.°:
_ /202_, publicada no DODF de _ / / , processos administrativo n.°:00063-00004864/2024-88 e n.°: 00063-0000 /202_-__, RESOLVE, registrar os pregos da(s)
empresa(s) indicada(s) e qualificada(s) nesta ATA, de acordo com a classificagdo por ela(s) alcangada(s) e na(s) quantidade(s) cotada(s) atendendo as condigdes previstas no
Edital de Licitagdo n.>:  / , sujeitando-se as partes as normas Constantes na Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021, no Decreto n.°: 44.330 de 16 de margo de 2023, e em

conformidade com as disposi¢des a seguir:

1. DO OBJETO:
1.1. A presente Ata tem por objeto o registro de pregos para a eventual aquisi¢do Materiais Médico-Hospitalares e Laboratoriais, visando atender as demandas das
areas técnicas da FHB, conforme condigdes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste instrumento, especificado no Termo de Referéncia 10 (175492992), anexo do edital
de Licitagaon.®: _ / , que ¢ parte integrante desta Ata, assim como as propostas cujos pregos tenham sido registrados, independentemente de transcrigéo.
2. DOS PRECOS, ESPECIFICACOES E QUANTITATIVOS:
2.1. Os pregos registrados, as especificagdes do objeto, as quantidades minimas e maximas de cada item, fornecedor(es) e as demais condi¢des ofertadas na
proposta sdo as que seguem:
2.2. Fornecedor:
2.3. CNPJ. . ./ -
2.4. Enderecos:
2.5. Representante:
2.6. Contato: (_) / E-mail:
VALOR
% UNIDADE DE < VALOR
ITEM | CATMAT DESCRICAO DETALHADA FORNECIMENTO QUANTIDADE UNI(’E;)RIO TOTAL (RS)
Anti-soros para exame de Prova Cruzada de Transplante Tipo
1gG de cabra anticadeia Kappa humana. Frasco com 1 (um) ml.
1 367659 | Para uso no Laboratorio de Imunologia dos Transplantes. Frasco 03 RS RS
Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.
Complemento de coelho Classe I (LOCI A, B e C) utilizado em
testes de Histocompatibilidade. Frasco com 5 (cinco) ml. Para
2 368037 uso no Laboratério de Imunologia dos Transplantes. Frasco 82 RS RS
Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.
Complemento de coelho Classe II (LOCUS DR) utilizado em
testes de Histocompatibilidade. Frasco com 5 ml. Para uso no
3 368036 Laboratorio de Imunologia dos Transplantes. Frasco 38 RS RS

Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

Controle Positivo anti-linfocito T (IgM) (ANTI SORO) para
uso em testes de Histocompatibilidade, compativel com pérolas
4 367785 imunomagnéticas para Linfécitos T. Frasco com 1 ml. Para uso Frasco 07 RS RS
no Laboratério de Imunologia dos Transplantes.

Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

Controle Positivo anti-linfocito B (IgG) (ANTI SORO) para
uso em testes de Histocompatibilidade, compativel com pérolas
5 367786 imunomagnéticas para Linfocitos B. Frasco com 1 ml. Para uso Frasco 08 R$ RS
no Laboratorio de Imunologia dos Transplantes.

Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.




Corante para uso em testes de microtoxicidade em
Histocompatibilidade, composto por Brometo de etideo,
6 367779 acr1d1n_a laran]g e preservativos para fac_:lhtar a leitura de placas Frasco 04 RS RS
por microscopia de imunofluorescéncia. Frasco com 100 ml.
Para uso no Laboratorio de Imunologia dos Transplantes.

Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

PBS - CITRATO (Solugdo salina/ citrato fosfato tamponada).
Concentragdo 1X para uso. Frasco com 500 ml. Para uso no

7 368085 Laboratério de Imunologia dos Transplantes.

Frasco 09 RS RS

Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

Reagente para reconhecimento e separagdo de linfocitos T,
composto por pérolas imunomagnéticas revestidas por
anticorpos monoclonais anti-CD2 (com pelo menos 1 micron
de didmetro); utilizado em defini¢des de HLA Classe I, a partir
de sangue total. Deve acompanhar solugdo reveladora. Frasco
com 10 ml. Para uso no Laboratério de Imunologia dos
Transplantes.

8 368039 Frasco 03 RS RS

Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

Reagente para reconhecimento e separagdo de linfocitos B,
composto por pérolas imunomagnéticas revestidas por
anticorpos monoclonais anti-CD19 (com pelo menos 1 micron
9 368038 de diametro); utilizado em defini¢des de HLA Classe 11, a partir Frasco 11 R$ RS
de sangue total. Frasco com 10 ml. Para uso no Laboratorio de
Imunologia dos Transplantes.

Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

Controle Positivo anti-linfocitario (IgM) (ANTI SORO) para
uso em testes de Histocompatibilidade, compativel com pérolas
10 367784 imunomagnéticas para Linfocitos T e B. Frasco com 1 ml. Para Frasco 03 R$ RS
uso no Laboratério de Imunologia dos Transplantes.

Validade: minimo de cinco meses a partir da data de entrega.

TOTAL GERAL (R$) RS
3. DO ORGAO GERENCIADOR E PARTICIPANTE:
3.1. O orgdo gerenciador sera a Fundagdo Hemocentro de Brasilia.
3.2. Além do gerenciador, ndo ha 6rgdos e entidades publicas participantes do registro de prego.
4. DA ADESAO A ATA DE REGISTRO DE PRECO:
4.1. Durante a vigéncia da ata, os 6rgos ¢ as entidades da Administragdo Publica estadual, distrital ¢ municipal que ndo participaram do procedimento de IRP
poderao aderir a ata de registro de pregos na condigdo de ndo participantes, observados os seguintes requisitos:
4.1.1. apresentagdo de justificativa da vantagem da adeséo, inclusive em situagdes de provavel desabastecimento ou descontinuidade de servigo publico;
4.1.2. demonstracdo de que os valores registrados estdo compativeis com os valores praticados pelo mercado na forma do artigo 23 da Lei n® 14.133, de 2021;
4.1.3. consulta e aceitagdo prévias do 6rgdo ou da entidade gerenciadora e do fornecedor.
4.2. A autorizagdo do 6rgdo ou entidade gerenciadora apenas sera realizada apos a aceitagdo da adesdo pelo fornecedor.
4.3. O 6rgdo ou entidade gerenciadora podera rejeitar adesdes caso elas possam acarretar prejuizo a execugdo de seus proprios contratos ou a sua capacidade de
gerenciamento.
4.4. Apbs a autorizagdo do 6rgao ou da entidade gerenciadora, o 6rgao ou entidade ndo participante devera efetivar a aquisi¢do ou a contrata¢do solicitada em até
noventa dias, observado o prazo de vigéncia da ata.
4.5. O prazo de que trata o subitem anterior, relativo a efetivagdo da contratagdo, podera ser prorrogado excepcionalmente, mediante solicitagdo do érgdo ou da
entidade ndo participante aceita pelo 6rgdo ou pela entidade gerenciadora, desde que respeitado o limite temporal de vigéncia da ata de registro de pregos.
4.6. O 6rgao ou a entidade podera aderir a item da ata de registro de pregos da qual seja integrante, na qualidade de ndo participante, para aqueles itens para os
quais ndo tenha quantitativo registrado, observados os requisitos do item 4.1.
4.7. Dos limites para as adesdes:
4.7.1. As aquisi¢des ou contratagdes adicionais ndo poderdo exceder, por 6rgao ou entidade, a cinquenta por cento dos quantitativos dos itens do instrumento
convocatorio registrados na ata de registro de precos para o gerenciador e para os participantes.
4.7.2. O quantitativo decorrente das adesdes ndo podera exceder, na totalidade, ao dobro do quantitativo de cada item registrado na ata de registro de pregos para o
gerenciador e os participantes, independentemente do ntimero de 6rgdos ou entidades néo participantes que aderirem a ata de registro de pregos.
4.8. E vedado efetuar acréscimos nos quantitativos fixados na ata de registro de pregos.
5. VALIDADE, FORMALIZACAO DA ATA DE REGISTRO DE PRECO E CADASTRO RESERVA:
5.1. A validade da Ata de Registro de Pregos sera de 1 (um) ano, contado a partir da publicagdo da Ata no PNCP, podendo ser prorrogada por igual periodo,

mediante a anuéncia do fornecedor, desde que comprovado o preco vantajoso.




5.2. O contrato decorrente da ata de registro de pregos tera sua vigéncia estabelecida no proprio instrumento contratual e observara no momento da contratagéo ¢ a
cada exercicio financeiro a disponibilidade de créditos orgamentarios, bem como a previsdo no plano plurianual, quando ultrapassar 1 (um) exercicio financeiro.

5.3. Na formalizagéo do contrato ou do instrumento substituto devera haver a indicagdo da disponibilidade dos créditos orgamentarios respectivos.

54. A contratagdo com os fornecedores registrados na ata sera formalizada pelo 6rgdo ou pela entidade interessada por intermédio de instrumento contratual,
emissdo de nota de empenho de despesa, autorizagdo de compra ou outro instrumento habil, conforme o art. 95 da Lei n° 14.133, de 2021.

5.5. O instrumento contratual de que trata o item 5.2. devera ser assinado no prazo de validade da ata de registro de precos.

5.6. Os contratos decorrentes do sistema de registro de pregos poderao ser alterados, observado o artigo. 124 da Lei n°® 14.133, de 2021.

5.7. Apos a homologacdo da licitagdo, deverdo ser observadas as seguintes condi¢des para formalizagdo da ata de registro de pregos:

5.7.1. Serdo registrados na ata os pregos ¢ os quantitativos do adjudicatario, devendo ser observada a possibilidade de o licitante oferecer ou ndo proposta em
quantitativo inferior ao maximo previsto no edital e se obrigar nos limites dela;

5.7.2. O preco registrado com indicagdo dos licitantes e fornecedores sera divulgado no PNCP e ficara disponibilizado durante a vigéncia da ata de registro de pregos.
5.8. Apds a homologagdo da licitagdo, o licitante mais bem classificado ou o fornecedor, no caso da contratagdo direta, sera convocado para assinar a ata de

registro de precos, no prazo e nas condigdes estabelecidos no edital de licitagdo ou no aviso de contratagdo direta, sob pena de decair o direito, sem prejuizo das sangdes
previstas na Lei n° 14.133, de 2021.

5.9. O prazo de convocagdo podera ser prorrogado 1 (uma) vez, por igual periodo, mediante solicitagdo do licitante ou fornecedor convocado, desde que
apresentada dentro do prazo, devidamente justificada, e que a justificativa seja aceita pela Administragao.

5.10. A ata de registro de pregos seré assinada por meio de assinatura digital e disponibilizada no Sistema de Registro de Precos.

S5.11. Quando o convocado ndo assinar a ata de registro de precos no prazo e nas condi¢des estabelecidos no edital, e observado o disposto no item 5.9, fica
facultado a Administragdo convocar os licitantes remanescentes do cadastro de reserva, na ordem de classificagdo, para fazé-lo em igual prazo e nas condi¢des propostas pelo
primeiro classificado.

5.12. Na hipotese de nenhum dos licitantes que trata o item 5.11, aceitar a contratagdo nos termos do item anterior, a Administragdo, observados o valor estimado e
sua eventual atualizagdo nos termos do edital podera:

5.12.1. convocar para negociagdo os demais licitantes ou fornecedores remanescentes cujos pregos foram registrados sem redugdo, observada a ordem de
classificagdo, com vistas a obtenc¢do de preco melhor, mesmo que acima do preco do adjudicatario; ou

5.12.2. adjudicar e firmar o contrato nas condigdes ofertadas pelos licitantes ou fornecedores remanescentes, atendida a ordem classificatoria, quando frustrada a
negociagao de melhor condigdo.

5.13. A existéncia de precos registrados implicara compromisso de fornecimento nas condigdes estabelecidas, mas ndo obrigara a Administragdo a contratar,
facultada a realizagdo de licitagdo especifica para a aquisigdo pretendida, desde que devidamente justificada.

5.14. Sera incluido na ata, na forma de anexo, o registro dos licitantes ou dos fornecedores que:

5.14.1. aceitarem cotar os bens, as obras ou os servigos com pregos iguais aos do adjudicatario, observada a classificagdo da licitagdo; e

5.14.2. mantiverem sua proposta original.

5.15. Sera respeitada, nas contratagdes, a ordem de classificag@o dos licitantes ou dos fornecedores registrados na ata.

5.16. O registro a que se refere o item 5.14 tem por objetivo a formagao de cadastro de reserva para o caso de impossibilidade de atendimento pelo signatario da ata.

5.17. Para fins da ordem de classificagdo, os licitantes ou fornecedores que aceitarem reduzir suas propostas para o prego do adjudicatario antecederdo aqueles que
mantiverem sua proposta original.

5.18. A habilitagdo dos licitantes que compordo o cadastro de reserva a que se refere o item 5.14 somente sera efetuada quando houver necessidade de contratagao
dos licitantes remanescentes, nas seguintes hipoteses:

5.18.1. Quando o licitante vencedor ndo assinar a ata de registro de pregos, no prazo e nas condi¢des estabelecidos no edital; e

5.18.2. Quando houver o cancelamento do registro do licitante ou do registro de precos nas hipoteses previstas no item 8.

6. ALTERACAO OU ATUALIZACAO DOS PRECOS REGISTRADOS

6.1. Os pregos registrados poderdo ser atualizados periodicamente, em conformidade com a realidade de mercado dos respectivos insumos.

6.2. Em caso de for¢a maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias incalculaveis, que

inviabilizem a execugdo tal como pactuado, os pregos poderdo ser alterados, nos termos da alinea “d” do inciso I do caput do art. 124 da Lei n® 14.133, de 2021.

6.3. Quando o prego registrado se tornar superior ao preco praticado no mercado por motivo superveniente, o 6rgao gerenciador convocara os fornecedores para
negociarem a redugdo dos pregos registrados, tornando-os compativeis com os valores praticados pelo mercado.

6.4. Os fornecedores que ndo aceitarem reduzir seus pregos aos valores praticados pelo mercado serdo liberados dos compromissos assumidos, sem aplicagdo de
3
penalidades administrativas.

6.5. Quando o prego de mercado se tornar superior aos pregos registrados, ¢é facultado ao fornecedor requerer, antes do pedido de fornecimento, a revisdo do preco
registrado, mediante demonstragdo de fato superveniente que tenha provocado elevagdo que supostamente impossibilite o cumprimento das obrigagdes contidas na ata e
desde que atendidos os seguintes requisitos:

6.5.1. a possibilidade da revisdo dos precos registrados seja aventada pelo fornecedor ou prestador signatario da ata de registro de precos;

6.5.2. a modificagdio seja substancial nas condigdes registradas, de forma que seja caracterizada alteragdo desproporcional entre os encargos do fornecedor ou
prestador signatario da ata de registro de pregos e da Administragéo Publica;

6.5.3. seja demonstrado nos autos a desatualizagdo dos precos registrados, por meio de apresentagdo de planilha de custos e documentagdo comprobatoria correlata
que demonstre que os precos registrados se tornaram inviaveis nas condi¢des inicialmente pactuadas.

6.6. A iniciativa e o encargo da demonstragdo da necessidade de atualizagdo de prego serdo do fornecedor ou prestador signatario da ata de registro de pregos,
cabendo ao 6rgdo gerenciador a analise e deliberagdo a respeito do pedido.

6.7. Se ndo houver prova efetiva da desatualizagdo dos precos registrados e da existéncia de fato superveniente, o pedido sera indeferido pela Administragdo e o
fornecedor continuara obrigado a cumprir os compromissos pelo valor registrado na ata, sob pena de cancelamento do registro de precos e de aplicagdo das penalidades
administrativas previstas em lei.

6.8. Na hipotese do cancelamento do registro de pregos prevista no subitem anterior, o 6rgdo gerenciador podera convocar os demais fornecedores integrantes do
cadastro de reserva para que manifestem interesse em assumir a execugdo do objeto, pelo prego registrado na ata.

6.9. Comprovada a desatualizacdo dos precos registrados decorrente de fato superveniente que prejudique o cumprimento da ata, a Administragdo podera efetuar a
atualizac@o do preco registrado, adequando-o aos valores praticados no mercado.

6.10. Caso o fornecedor ou prestador ndo aceite o prego atualizado pela Administragdo, sera liberado do compromisso assumido, sem aplicagdo de penalidades
administrativas.

6.11. Liberado o fornecedor na forma do subitem anterior, o 6rgéo gerenciador podera convocar os integrantes do cadastro de reserva, para que manifestem interesse

em assumir a execugdo do objeto, pelo prego atualizado.

6.12. Na hipotese de ndo haver cadastro de reserva, a Administragdo Publica podera convocar os licitantes remanescentes, na ordem de classificagéio, para
negociagao e assinatura da ata no méaximo nas condi¢des ofertadas por estes, desde que o valor seja igual ou inferior ao orgamento estimado para a contratagdo, inclusive
quanto aos pregos estimados para a contratagdo atualizados, nos termos do instrumento convocatorio.



6.13. Caso nenhum dos licitantes aceitar a contrata¢do nos termos do subitem anterior, a Administragdo, observados o valor estimado e sua eventual atualizagdo nos
termos do edital de licitag@o, podera:

6.13.1. convocar os licitantes remanescentes para negociagdo, na ordem de classificagdo, com vistas a obtengdo de preco melhor, mesmo que acima do prego ou
inferior ao desconto do adjudicatario;

6.13.2. adjudicar e celebrar o contrato nas condigdes ofertadas pelos licitantes remanescentes, atendida a ordem classificatoria, quando frustrada a negociagdo de
melhor condigdo.

6.14. Nao havendo éxito nas negociagdes, o 6rgao gerenciador devera proceder a revogagdo da ata de registro de pregos, adotando de imediato as medidas cabiveis
para a satisfagdo da necessidade administrativa.

7. NEGOCIACAO DE PRECOS REGISTRADOS:

7.1. Na hipotese de o prego registrado tornar-se superior ao prego praticado no mercado por motivo superveniente, o 6rgdo ou entidade gerenciadora convocara o
fornecedor para negociar a redugdo do prego registrado.

7.2. Caso ndo aceite reduzir seu prego aos valores praticados pelo mercado, o fornecedor sera liberado do compromisso assumido quanto ao item registrado, sem
aplicagdo de penalidades administrativas.

7.3. Na hipotese prevista no item anterior, o 6rgéo gerenciador podera convocar os demais fornecedores integrantes do cadastro de reserva para que manifestem
interesse em assumir o fornecimento dos bens, a execugdo das obras ou dos servigos, pelo prego registrado na ata.

7.4. Se ndo obtiver éxito nas negociagdes, o 6rgao ou entidade gerenciadora procedera ao cancelamento da ata de registro de pregos, adotando as medidas cabiveis
para obtengdo de contratagdo mais vantajosa.

7.5. Na hipotese de redugdo do prego registrado, o gerenciador comunicara aos 6rgaos e as entidades que tiverem firmado contratos decorrentes da ata de registro
de pregos para que avaliem a conveniéncia e a oportunidade de diligenciarem negociagdo com vistas a alteragdo contratual, observado o disposto no art. 124 da Lei n° 14.133,
de 2021.

7.6. Na hipétese de o preco de mercado tornar-se superior ao preco registrado e o fornecedor ndo poder cumprir as obrigagdes estabelecidas na ata, sera facultado
ao fornecedor requerer ao gerenciador a alteragdo do prego registrado, mediante comprovagdo de fato superveniente que supostamente o impossibilite de cumprir o
€cOmMpromisso.

7.7. Neste caso, o fornecedor encaminhard, juntamente com o pedido de alteragdo, a documentagdo comprobatoria ou a planilha de custos que demonstre a
inviabilidade do prego registrado em relagdo as condigdes inicialmente pactuadas.

7.8. Nao hipétese de ndo comprovagdo da existéncia de fato superveniente que inviabilize o prego registrado, o pedido sera indeferido pelo 6rgdo ou entidade
gerenciadora e o fornecedor devera cumprir as obrigagdes estabelecidas na ata, sob pena de cancelamento do seu registro, nos termos do item 8.1, sem prejuizo das sangdes
previstas na Lei n° 14.133, de 2021, e na legislagdo aplicavel.

7.9. Na hipotese de cancelamento do registro do fornecedor, nos termos do item anterior, o gerenciador convocara os fornecedores do cadastro de reserva, na
ordem de classificagdo, para verificar se aceitam manter seus pregos registrados, observado o disposto no item 5.13.

7.10. Se nao obtiver éxito nas negociagdes, o 6rgdo ou entidade gerenciadora procedera ao cancelamento da ata de registro de pregos, nos termos do item 8.2, e
adotara as medidas cabiveis para a obten¢do da contratagdo mais vantajosa.

7.11. Na hipotese de comprovagdo da majoragdo do prego de mercado que inviabilize o prego registrado, conforme previsto no item 7.2 e no item 7.6, o 6rgdo ou
entidade gerenciadora atualizara o prego registrado, de acordo com a realidade dos valores praticados pelo mercado.

7.12. O 6rgdo ou entidade gerenciadora comunicara aos 0rgaos e as entidades que tiverem firmado contratos decorrentes da ata de registro de precos sobre a efetiva
alterag@o do preco registrado, para que avaliem a necessidade de alterag@o contratual, observado o disposto no art. 124 da Lei n° 14.133, de 2021.

8. CANCELAMENTO DO REGISTRO DO LICITANTE VENCEDOR E DOS PRECOS REGISTRADOS:

8.1. O registro do fornecedor sera cancelado pelo gerenciador, quando o fornecedor:

8.1.1. for liberado pela Administragdo Publica;

8.1.2. descumprir as condigdes da ata de registro de pregos, sem justificativa aceitavel;

8.1.3. ndo aceitar reduzir o seu preco registrado, na hipotese deste se tornar superior aqueles praticados no mercado;

8.1.4. sofrer sangdes previstas nos incisos Il e IV, do art. 156, da Lei Federal n° 14.133, de 2021;

8.1.5. ndo aceitar o preco revisado pela Administra¢ao;

8.2. A ata de registro de precos sera cancelada, total ou parcialmente, pelo 6rgdo gerenciador:

8.2.1. por fato superveniente, decorrente caso de for¢a maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos imprevisiveis ou previsiveis de
consequéncias incalculaveis, que inviabilizem a execugéo das obrigagdes previstas na ata, devidamente demonstrados;

8.2.2. por razdes de interesse publico, devidamente justificadas.

8.3. No caso de cancelamento da ata ou do registro do prego por iniciativa da Administragdo, sera assegurado o contraditorio e a ampla defesa.

8.4. O fornecedor ou prestador sera notificado para apresentar defesa no prazo de 5 (cinco) dias, a contar do recebimento da notificagao.

9. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS:

9.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei 14.133 de 2021, o contratado que:

9.1.1. der causa a inexecugao parcial do contrato;

9.1.2. der causa a inexecugao parcial do contrato que cause grave dano a Administragdo, ao funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;
9.1.3. der causa a inexecugao total do contrato;

9.1.4. ensejar o retardamento da execugdo ou da entrega do objeto da licitagdo sem motivo justificado;

9.1.5. apresentar declaragdo ou documentagdo falsa exigida para o certame ou prestar declaragéo falsa durante a licitagdo ou a execugdo do contrato;
9.1.6. praticar ato fraudulento na execugdo do contrato;

9.1.7. comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

9.1.8. praticar ato lesivo previsto no artigo 5° da Lei 12.846 de 1° de agosto de 2013.

9.2. Serdo aplicadas ao contratado que incorrer nas infragdes acima descritas as seguintes sangdes

9.2.1. Adverténcia (artigo 156, I);

9.2.1.1. A contratada podera apresentar recurso no prazo de 15 (quinze) dias uteis, contados da intimagao, nos termos do artigo 166, da Lei 14.133 de 2021.
9.2.2. Multa (artigo 156, II);

9.2.2.1. Antes da aplicagdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias uteis, contado da data da sua intimagdo, conforme artigo 157,

da Lei 14.133 de 2021.
9.2.2.2. A contratada podera apresentar recurso no prazo de 15 (quinze) dias uteis, contados da intimagao, nos termos do artigo 166, da Lei 14.133 de 2021.

9.2.2.3. Se a multa aplicada e as indenizagdes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda



desse valor, a diferenga sera descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente (artigo 156, §° da Lei 14.133 de 2021).

9.2.2.4. Previamente ao encaminhamento a cobranga judicial, a multa podera ser recolhida administrativamente no prazo maximo de 10 (dez) dias, a contar da data do
recebimento da comunicagio enviada pela autoridade competente.

9.2.2.5. Multa compensatoria:

9.2.2.6. Dar causa a inexecugao parcial do contrato, multa de 0,5% a 12% sobre o valor do contrato;

9.2.2.7. Dar causa a inexecugdo parcial do contrato que cause grave dano a Administragdo, ao funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo, multa de
0,5% a 15% sobre o valor do contrato;

9.2.2.8. Dar causa a inexecucdo total do contrato, multa de 0,5% a 30% sobre o valor do contrato;

9.2.2.9. Ensejar o retardamento da execugdo ou da entrega do objeto da licitagdo sem motivo justificado, multa de 0,5% a 15% sobre o valor do contrato;

9.2.2.10. Apresentar declara¢do ou documentagdo falsa exigida para o certame ou prestar declara¢do falsa durante a execugdo do contrato, multa de 15% a 30% sobre o
valor do contrato;

9.2.2.11. Praticar ato fraudulento na execugéo do contrato, multa de 15% a 30% sobre o valor do contrato;

9.2.2.12. Comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza, multa de 15% a 30% sobre o valor do contrato;

9.2.2.13. Praticar ato lesivo previsto no artigo 5° da Lei n® 12.846 de 1° de agosto de 2013, multa de 15% a 30% sobre o valor do contrato.

9.2.2.14. Multa moratdria:

9.2.2.15. O atraso injustificado na execugio do contrato sujeitara o contratado a multa de mora, aplicada de acordo com os seguintes percentuais:

9.2.2.16. 0,33% (trinta e trés centésimos por cento) por dia de atraso, na entrega de material ou execugdo de servigos, aplicado sobre o montante das parcelas

obrigacionais adimplidas em atraso, até o limite de 9,9% (nove inteiros e nove décimos por cento), correspondente a até 30 (trinta) dias de atraso;

9.2.2.17. 0,66 % (sessenta e seis centésimos por cento) por dia de atraso, na entrega de material ou execugdo de servigos, contados desde o primeiro dia de atraso,
aplicado sobre o montante das parcelas obrigacionais adimplidas em atraso, em carater excepcional, e a critério da Administrag@o, quando o atraso ultrapassar 30 (trinta) dias,
nao podendo exceder o percentual de 15% (quinze por cento) sobre o valor da parcela inadimplida.

A aplicagdo de multa de mora ndo impedira que a Administragdo a converta em compensatdria e promova a extingdo unilateral do contrato com a aplicagdo cumulada de
outras sangdes, conforme paragrafo inico do artigo 162 da Lei n° 14.133, de 01/04/2021.

9.2.3. Impedimento de licitar e contratar (artigo 156, III);

9.2.3.1. A contratada podera apresentar defesa escrita e especificar as provas que pretende produzir no prazo de 15 (quinze) dias tteis, contados da data da intimagdo
nos termos do artigo 158 da Lei 14.133 de 2021.

9.2.3.2. Caso haja o deferimento de pedido de producdo de novas provas ou juntada de provas, a contratada podera apresentar alegagdes finais no prazo de 15 (quinze)
dias uteis, contados da intimagao, nos termo do §2°, do artigo 158 da Lei 14.133 de 2021.

9.2.3.3. A contratada podera apresentar recurso no prazo de 15 (quinze) dias uteis, contados da intimagao, nos termos do artigo 166, da Lei 14.133 de 2021.

9.2.4. Declaracio de inidoneidade (artigo 156, IV).

9.24.1. A contratada podera apresentar defesa escrita ¢ especificar as provas que pretende produzir no prazo de 15 (quinze) dias tteis, contados da data da intimagao
nos termos do artigo 158 da Lei 14.133 de 2021.

9.2.4.2. Caso haja o deferimento de pedido de producdo de novas provas ou juntada de provas, a contratada podera apresentar alega¢des finais no prazo de 15 (quinze)
dias uteis, contados da intimagao, nos termo do §2°, do artigo 158 da Lei 14.133 de 2021.

9.3. A aplicagdo das sangdes previstas na Lei 14.133 de 01/04/2021, ndo exclui, em hipotese alguma, a obriga¢do de reparagdo integral do dano causado a
Administragdo.

9.4. As sangdes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade poderdo ser aplicadas cumulativamente com a sangdo de multa.

9.5. A aplicag@io das sangdes realizar-se-a em processo administrativo que assegure o contraditorio e a ampla defesa ao Contratado, observando-se o procedimento

previsto no caput e paragrafos do art. 158 da Lei n° 14.133, de 2021, para as penalidades de impedimento de licitar e contratar e de declaragéo de inidoneidade para licitar ou
contratar.

9.6. Na aplicagdo das sangdes serdo considerados (art. 156, §1°, da Lei n® 14.133, de 2021):

9.6.1. a natureza e a gravidade da infragdo cometida;

9.6.2. as peculiaridades do caso concreto;

9.6.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes;

9.6.4. os danos que dela provierem para o Contratante;

9.6.5. a implantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagdes dos 6rgaos de controle.

9.7. Os atos previstos como infragdes administrativas na Lei n° 14.133, de 2021, ou em outras leis de licitagdes e contratos da Administragéo Piblica que também

sejam tipificados como atos lesivos na Lei n® 12.846, de 2013, serdo apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade
competente definidos na referida Lei (art. 159)

9.8. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos
atos ilicitos previstos neste Contrato ou para provocar confusio patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sangdes aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus
administradores e socios com poderes de administragdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relagdo de coligagdo ou controle, de fato ou de direito,
com o Contratado, observados, em todos os casos, o contraditorio, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia (art. 160, da Lei n® 14.133, de 2021).

9.9. O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias tteis, contado da data de aplicagdo da sangdo, informar e manter atualizados os dados relativos as
sangdes por ela aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas (Ceis) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep),
instituidos no ambito do Poder Executivo Federal. (Art. 161, da Lei n® 14.133, de 2021).

9.10. As sangdes de impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar sdo passiveis de reabilitagdo na forma do art. 163 da Lei
n°® 14.133/21.
9.11. Os débitos do contratado para com a Administragdo contratante, resultantes de multa administrativa e/ou indenizagdes, ndo inscritos em divida ativa, poderdo

ser compensados, total ou parcialmente, com os créditos devidos pelo referido 6rgdo decorrentes deste mesmo contrato ou de outros contratos administrativos que o
contratado possua com o mesmo Orgdo ora contratante, na forma da Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 26, de 13 de abril de 2022.

10. DA FORMALIZACAO:

10.1. As contratagdes decorrente da Ata de Registro de Pregos serdo formalizadas por meio de Nota de Empenho ou Contrato, conforme condigdes estabelecidas em
edital.

11. CONDICOES GERAIS:

11.1. As condigdes gerais de execugdo do objeto, tais como os prazos para entrega e recebimento, as obrigacdes da Administragdo e do fornecedor registrado,

penalidades e demais condigdes do ajuste, encontram-se definidos no Termo de Referéncia, ANEXO I do EDITAL.

11.2. No caso de adjudicac@o por prego global de grupo de itens, s6 sera admitida a contratagdo de parte de itens do grupo se houver prévia pesquisa de mercado e
demonstragao de sua vantagem para o 6rgio ou a entidade.



11.3. Para firmeza e validade do pactuado, a presente Ata foi lavrada em duas vias de igual teor, que, depois de lida e achada em ordem, vai assinada pelas partes e
encaminhada copia aos demais Orgaos participantes (se houver).

11.4. E por estarem assim justos e compromissados, foi lavrado este instrumento que, depois de lido, conferido e achado conforme vai assinada a presente ata, pelas
partes.

ANEXO III
DECLARACAO DE CIENCIA E TERMO DE RESPONSABILIDADE

A empresa , inscrita no CNPJ sob o nf , sediada no enderego
s telefone n.° s por intermédio do seu representante legal Sr(a).
, portador(a) da Carteira de Identidade n.° e do CPF n.° , DECLARA que a

empresa atende a todos os requisitos de habilitagdo para participagdo em procedimentos licitatorios, bem como RESPONSABILIZA-SE pelas transa¢des efetuadas em seu
nome, assumindo como firmes e verdadeiras suas propostas e lances, inclusive os atos praticados diretamente ou por seu representante, nos termos do Decreto Federal n°
10.024 de 20/09/2019 , adotado no ambito do DF através do Decreto n® 40.205, de 30/10/2019.

Compromete-se, ainda, quando solicitado pelo(a) pregoeiro(a), a efetuar o encaminhamento da presente Declaragdo/Termo, devidamente assinado, a Central de Compras, no

prazo de 03 (trés) dias uteis, juntamente com a documentagdo necessaria, no endereco da Fundagdo Hemocentro de Brasilia, SMHN Quadra 03, Conj. “A”, Bloco 03,
Brasilia/DF.

Local, de de

Representante Legal

Observagdes: Preencher, preferencialmente, em papel timbrado da empresa.

ANEXO IV
DECLARAGCAO PARA OS FINS DO DECRETO N° 39.860, DE 30 DE MAIO DE 2019

A empresa , inscrita no CNPJ sob o n. , sediada no enderego
s telefone n.° s por intermédio do seu representante legal Sr(a).
, portador(a) da Carteira de Identidade n.° e do CPF n.° , DECLARA

que ndo incorre nas vedagdes previstas no art. 14 da Lei n° 14.133/2021, e no art. 1° do Decreto n° 39.860 de 2019.

Essa declaragdo ¢ a expressdo da verdade, sob as penas da lei.

Local, de de

Representante Legal

Observagdes: Preencher, preferencialmente, em papel timbrado da empresa.
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