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EDITAL DE LICITACAO

FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA (UASG 926334)

PREGAO ELETRONICO
PE N2 13/2023

Processo N2 00063-00004584/2022-16

Aquisicdo de insumos - bolsas para coleta de sangue total e bolsa de transferéncia para produgao de pool
de plaquetas - com disponibilizacdo de equipamentos e acessdrios necessarios a coleta e a extracdo de
hemocomponentes, visando atender as demandas da Geréncia de Coleta de Sangue de Doadores (Gcol)
da Diretoria do Ciclo do Doador (DCD) e da Geréncia de Processamento (Gpro) da Diretoria de
Processamento e Distribuicdo de Hemocomponentes (DPDH), da Fundag¢do Hemocentro de Brasilia, para
realizacdo de coleta de sangue total e processamento de hemocomponentes, conforme legislacdo

hemoterdpica vigente.

RS 7.292.582,62 (sete milhdes, duzentos e noventa e dois mil
quinhentos e oitenta e dois reais e sessenta e dois centavos)

REGISTRO DE PRECOS

MODO DE DISPUTA

CRITERIO DE JULGAMENTO VARIAGAO MINIMA DE LANCE

Nao

Aberto

Menor prego global 0,35%




LICITACAO EXCLUSIVA ME/EPP? PREFERENCIA ME/EPP/EQUIPARADAS? EXIGE AMOSTRA? EXIGE GARANTIA?
Nao Nao Sim Sim
PEDIDOS DE ESCLARECIMENTOS E IMPUGNAGCAO RECEBIMENTO DAS PROPOSTAS ABERTURA DAS PROPOSTAS INICIO DA SESSAO DE DISPUTA DE

PRECOS

Até 23:59 horas do dia 24/08/2023
pelo endereco licitacao@fhb.df.gov.br

Até 09:59 horas do dia 29/08/2023

pelo www.gov.br/compras

As 10:00 horas do dia 29/08/2023

As 10:00 horas do dia 29/08/2023

DOCUMENTOS DE HABILITACAO

RECURSO ORCAMENTARIO

Requisitos basicos:

- SICAF ou documentos equivalentes

- Certiddo Negativa de Débito emitida pela Secretaria de Economia do Distrito Federal

- Consulta consolidada do TCU ou documentos equivalentes (Certiddes do TCU, CNJ, CEIS,

CNEP)

- Certiddo Negativa de faléncia, recuperacgdo judicial ou extrajudicial

- Qutros exigidos no Termo de Referéncia

PROGRAMA DE TRABALHO: 10.303.6202.2811.0002 — CICLO DO DOADOR,

PROCESSAMENTO E DISTRIBUICAO DO SANGUE

NATUREZA DE DESPESA:

RS 530.243,52 (quinhentos e trinta mil duzentos e quarenta e trés reais e

cinquenta e dois centavos) no elemento de despesa 33.90.39 - Outros
Servicos de Terceiros - Pessoa Juridica e

RS 6.762.339,10 (seis milhdes, setecentos e sessenta e dois mil trezentos e
trinta e nove reais e dez centavos) no elemento de despesa 33.90.30 -

Material de Consumo

FONTE DE RECURSOS: 138 (Recursos do SUS)

Torna-se publico que a FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA, por meio da Diretoria de Compras, sediada com sede no Setor Médico Hospitalar Norte — Quadra
03, Conj. “A”, Bloco 03, Brasilia/DF, realizara licitagdo, na modalidade PREGAO, na forma ELETRONICA, nos termos da Lei n? 14.133, de 2021, Decreto Distrital n® 44.330 de 2023,
e demais legislagdo aplicavel e, ainda, de acordo com as condigBes estabelecidas neste Edital.

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

1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitagdo é a aquisicdo de insumos (fornecimento continuo) - bolsas para coleta de sangue total e bolsa de transferéncia para producdo de
pool de plaquetas - com disponibilizagdo de equipamentos e acessorios necessarios a coleta e a extragdo de hemocomponentes, visando atender as demandas da Geréncia
de Coleta de Sangue de Doadores (Gcol) da Diretoria do Ciclo do Doador (DCD) e da Geréncia de Processamento (Gpro) da Diretoria de Processamento e Distribuicdo de
Hemocomponentes (DPDH), da Fundagdo Hemocentro de Brasilia, para realizagdo de coleta de sangue total e processamento de hemocomponentes, conforme legislagdo

hemoterdpica vigente, especificacGes e condicdes estabelecidas no Termo de Referéncia constante do Anexo | do Edital.

1.1.1. A contratacdo ocorrerd conforme tabela abaixo.
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~ UNIDADE DE
ITEM | ESPECIFICACAO CATMAT FORNECIMENTO QUANTIDADE
1 BOLSA PARA ARMAZENAMENTO DE CONCENTRADO DE PLAQUETAS COM FILTRO ACOPLADO PARA FILTRAGCAO DE CONCENTRADO 422498 | Unidade 6.564
DE PLAQUETAS
2 BOLSA TRIPLA PARA COLETA DE SANGUE CPD/SAG-M (PLAQUETAS 5 DIAS) 373487 | Unidade 11.167
3 BOLS,IA QUADRUPLA CPD/SAG-M TOP AND BOTTOM (TAB) COM FILTRO ACOPLADO PARA FILTRACAO DE CONCENTRADO DE 370519 | Unidade 43.883
HEMACIAS
4 BOLSA TRIPLA PARA COLETA DE SANGUE CPDA-1 - sem SAG Manitol (PLAQUETAS 5 DIAS) 370570 |Unidade 288
5 EXTRATOR AUTOMATICO* 8176 Unidade 8
6 HOMOGENEIZADOR AUTOMATICO DE BOLSAS DE SANGUE* 451521 | Unidade 22
1.1.2. Os equipamentos devem ser disponibilizacdo em regime de locacdo, com treinamento e servicos de manutencdo preventiva, corretiva e calibragado.
1.2. A licitacdo sera realizada em grupo (lote) Unico, formados por 06 itens, conforme tabela constante no Termo de Referéncia, devendo o licitante oferecer proposta
para todos os itens que o compdem.
2. DA PARTICIPACAO NA LICITACAO
2.1. Poderdo participar deste Pregdo:
2.1.1. 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.
2.1.1.1. Os interessados deverdo atender as condig¢des exigidas no cadastramento no Sicaf até o terceiro dia Util anterior a data prevista para recebimento das propostas.
2.1.2. Pessoa juridica que se encontre em processo de fusao, cisdo ou incorporac¢do, desde que tenha passado pelo processo de transformagado e mantenha os requisitos
de habilitacdo da pessoa juridica originalmente contratada.
2.1.3. Constituida sob a forma de cooperativas, exceto quando o objeto da contratagdo abranja o fornecimento de mdo de obra, conforme Lei n2 5.872/2017.
2.2. O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transag¢bes 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.

2.3. E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais nos Sistemas relacionados no item anterior e manté-los atualizados junto aos
orgdos responsaveis pela informacdo, devendo proceder, imediatamente, a corre¢do ou a alteracdo dos registros tdo logo identifique incorrecdo ou aqueles se tornem
desatualizados.

2.4, A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento da habilitacdo.

2.5. Serd concedido tratamento favorecido para as microempresas e empresas de pequeno porte, para as sociedades cooperativas mencionadas no artigo 16 da Lei n?
14.133, de 2021, para o agricultor familiar, o produtor rural pessoa fisica e para o microempreendedor individual - MEI, nos limites previstos da Lei Complementar n2 123, de
2006.

2.6. N3do poderdo disputar esta licitagao:

2.6.1. aquele que ndo atenda as condig¢Ges deste Edital e seu(s) anexo(s);
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2.6.2. autor do anteprojeto, do projeto bdsico ou do projeto executivo, pessoa fisica ou juridica, quando a licitagdo versar sobre servicos ou fornecimento de bens a ele
relacionados;

2.6.3. empresa, isoladamente ou em consdrcio, responsavel pela elaboragdo do projeto bdsico ou do projeto executivo, ou empresa da qual o autor do projeto seja
dirigente, gerente, controlador, acionista ou detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital com direito a voto, responsavel técnico ou subcontratado, quando a licitacdo
versar sobre servigcos ou fornecimento de bens a ela necessarios;

2.6.4. pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitacdo, impossibilitada de participar da licitagdo em decorréncia de sancdo que lhe foi imposta;

2.6.5. aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgdo ou entidade contratante ou com
agente publico que desempenhe fungdo na licitacdo ou atue na fiscalizacdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja conjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral
ou por afinidade, até o terceiro grau;

2.6.6. empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos da Lei n2 6.404, de 15 de dezembro de 1976, concorrendo entre si;

2.6.7. pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgacdo do edital, tenha sido condenada judicialmente, com transito em julgado, por exploracdo de
trabalho infantil, por submissao de trabalhadores a condi¢cdes analogas as de escravo ou por contratacao de adolescentes nos casos vedados pela legislagao trabalhista;

2.6.8. agente publico do 6rgdo ou entidade licitante;

2.6.9. Organizagdes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa condicdo;

2.6.10. Ndo podera participar, direta ou indiretamente, da licitacdo ou da execug¢do do contrato agente publico do drgdo ou entidade contratante, devendo ser observadas

as situagOes que possam configurar conflito de interesses no exercicio ou apds o exercicio do cargo ou emprego, nos termos da legislagcao que disciplina a matéria, conforme § 12
doart. 92 da Lein.214.133, de 2021.

2.7. O impedimento de que trata o item 2.6.4 sera também aplicado ao licitante que atue em substituicdo a outra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a
efetividade da san¢do 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.

2.8. A critério da Administracdo e exclusivamente a seu servico, o autor dos projetos e a empresa a que se referem os itens 2.7.2 e 2.7.3 poderdo participar no apoio
das atividades de planejamento da contratacdo, de execugdo da licitagdo ou de gestdo do contrato, desde que sob supervisao exclusiva de agentes publicos do érgdao ou
entidade.

2.9. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo grupo econémico.

2.10. O disposto nos itens 2.6.2 e 2.6.3 ndo impede a licitagdo ou a contratacdo de servico que inclua como encargo do contratado a elaboragao do projeto bdsico e do
projeto executivo, nas contratagdes integradas, e do projeto executivo, nos demais regimes de execugao.

2.11. A vedagdo de que trata o item 2.6.8 estende-se a terceiro que auxilie a condugdo da contratacdo na qualidade de integrante de equipe de apoio, profissional
especializado ou funciondrio ou representante de empresa que preste assessoria técnica.

2.12. E vedada a contratacdo de pessoa juridica na qual haja administrador ou sécio com poder de direcdo que tenha relacdo de parentesco com: detentor de cargo em
comissdo ou funcgdo de confianga que atue na drea responsavel pela demanda ou pela contrata¢do; ou autoridade hierarquicamente superior no ambito de cada érgdo ou
entidade.

3. DA APRESENTAGCAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITAGAO

3.1. Na presente licitacdo, a fase de habilitacdo sucedera as fases de apresentacdo de propostas e lances e de julgamento.
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3.2. Os licitantes encaminhardo, exclusivamente por meio do sistema eletronico, a proposta com o pre¢o ou o percentual de desconto, conforme o critério de
julgamento adotado neste Edital, até a data e o hordrio estabelecidos para abertura da sessao publica.

3.3. 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 habilitacdo e a proposta com o preco ou o percentual de desconto, observado o disposto nos itens 7.1 e 7.12.1 deste Edital.

3.4. No cadastramento da proposta inicial, o licitante declarara, em campo préprio do sistema, que:

3.4.1. esta ciente e concorda com as condi¢des 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 conveng&es 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 habilitacdo definidos no instrumento convocatério;

3.4.2. 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 condi¢do de

3.4.3. ndo possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou forcado, observando o disposto nos incisos Ill e IV do art. 12 e no inciso llI
do art. 52 da Constituicdo Federal;

3.4.4. 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.
3.5. O licitante organizado em cooperativa devera declarar, ainda, em campo préprio do sistema eletrénico, que cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 16 da Lei

n? 14.133, de 2021.

3.6. O fornecedor enquadrado como microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa deverd declarar, ainda, em campo préprio do sistema
eletrénico, que cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n2 123, de 2006, estando apto a usufruir do tratamento favorecido estabelecido em seus
arts. 42 a 49, observado o disposto nos §§ 12 ao 32 do art. 42, da Lei n.2 14.133, de 2021.

3.6.1. no item exclusivo para participagdo de microempresas e empresas de pequeno porte, a assinalacdo do campo “ndao” impedird o prosseguimento no certame, para
aquele item;

3.6.2. nos itens em que a participacdo ndo for exclusiva para microempresas e empresas de pequeno porte, a assinalacdo do campo “ndo” apenas produzird o efeito de
o licitante ndo ter direito ao tratamento favorecido previsto na Lei Complementar n? 123, de 2006, mesmo que microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade
cooperativa.

3.7. A falsidade da declaracdo de que trata os itens 3.4 ou 3.6 sujeitard o licitante as san¢Ges previstas na Lei n2 14.133, de 2021, e neste Edital.

3.8. Os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta ou, na hipdtese de a fase de habilitacdo anteceder as fases de apresenta¢do de propostas e lances e de
julgamento, os documentos de habilitagdo anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sessdo publica.

3.9. N3do haverd ordem de classificacdo na etapa de apresentacdo da proposta e dos documentos de habilitacdo pelo licitante, o que ocorrera somente apds os
procedimentos de abertura da sessdo publica e da fase de envio de lances.

3.10. Serdo disponibilizados para acesso publico os documentos que compdem a proposta dos licitantes convocados para apresentagao de propostas, apds a fase de
envio de lances.

3.11. 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:

3.11.1. a aplicagdo do intervalo minimo de diferenca de valores ou de percentuais entre os lances, que incidird tanto em relagdo aos lances intermediarios quanto em
relacdo ao lance que cobrir a melhor oferta; e

3.11.2. os lances serdo de envio automatico pelo sistema, respeitado o valor final minimo estabelecido e o intervalo de que trata o subitem acima.
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3.12. 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:

3.12.1. valor superior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando adotado o critério de julgamento por menor preco; e

3.13. O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado na forma do item 3.11 possuira carater sigiloso para os demais fornecedores e para
0 6rgdo ou entidade promotora da licitagao, podendo ser disponibilizado estrita e permanentemente aos érgdos de controle externo e interno.

3.14. Caberd ao licitante interessado em participar da licitagdo acompanhar as operagdes no sistema eletronico durante o processo licitatério e se responsabilizar pelo
onus decorrente da perda de negécios diante da inobservancia de mensagens emitidas pela Administragao ou de sua desconexdo.

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

4, DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

4.1. O licitante devera enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema eletrénico, dos seguintes campos:

4.1.1. valor ou desconto (mensal, unitario, etc, conforme o caso) e (anual, total) do item;

4.1.2. Marca;

4.1.3. Fabricante;

4.1.4. Descricdo do objeto, contendo as informacdes similares a especificacdo do Termo de Referéncia;

4.2, Todas as especificagcdes do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.

4.3. Nos valores propostos estarao inclusos todos os custos operacionais, encargos previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam
direta ou indiretamente na execuc¢do do objeto.

44, Os precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo de exclusiva responsabilidade do licitante, ndo lhe assistindo o direito de pleitear
qgualquer alteragao, sob alegacao de erro, omissao ou qualquer outro pretexto.

4.5, Se o regime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em percentuais variaveis, a cotacdo adequada serd a que corresponde a média dos efetivos
recolhimentos da empresa nos ultimos doze meses.

4.6. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no pagamento serdo retidos na fonte os percentuais estabelecidos na legislagado vigente.

4.7. 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
necessdrios, em quantidades e qualidades adequadas a perfeita execu¢do contratual, promovendo, quando requerido, sua substituicdo.

4.38. O prazo de validade da proposta ndo serd inferior a 60 (sessenta) dias, a contar da data de sua apresentagdo.

4.9, Os licitantes devem respeitar os pregcos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de contratagdes publicas federais, quando participarem de licitagdes
publicas;

49.1. O descumprimento das regras supramencionadas pela Administracdo por parte dos contratados pode ensejar a responsabiliza¢cdo pelo Tribunal de Contas da

Unido e/ou Tribunal de Contas do Distrito Federal e, apds o devido processo legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a adog¢do das medidas necessarias
ao exato cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso IX, da Constituicdo; ou condenac¢do dos agentes publicos responsaveis e da empresa contratada ao pagamento dos
prejuizos ao erdrio, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobrepreco na execuc¢do do contrato.
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5. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICAGAO DAS PROPOSTAS E FORMULAGAO DE LANCES
5.1. A abertura da presente licitacdo dar-se-a automaticamente em sessdo publica, por meio de sistema eletrénico, na data, horario e local indicados neste Edital.

5.2. 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.

5.2.1. Serd desclassificada a proposta que identifique o licitante.

5.2.2. A desclassificagdo serd sempre fundamentada e registrada no sistema, com acompanhamento em tempo real por todos os participantes.

5.2.3. A ndo desclassificacdo da proposta ndo impede o seu julgamento definitivo em sentido contrario, levado a efeito na fase de aceitacao.

5.3. O sistema ordenara automaticamente as propostas classificadas, sendo que somente estas participardo da fase de lances.

5.4. O sistema disponibilizard campo préprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro e os licitantes.

5.5. Iniciada a etapa competitiva, os licitantes deverdao encaminhar lances exclusivamente por meio de sistema eletronico, sendo imediatamente informados do seu

recebimento e do valor consignado no registro.

5.6. O lance deverd ser ofertado pelo valor total do grupo (lote).

5.7. Os licitantes poderao oferecer lances sucessivos, observando o hordrio fixado para abertura da sessdo e as regras estabelecidas no Edital.

5.8. O licitante somente podera oferecer lance de valor inferior ou percentual de desconto superior ao ultimo por ele ofertado e registrado pelo sistema.

5.9. O intervalo minimo de diferenca de valores ou percentuais entre os lances, que incidira tanto em relagdo aos lances intermediarios quanto em relagdo a proposta
gue cobrir a melhor oferta devera ser de 0,35% (trinta e cinco centésimos percentuais).

5.10. O licitante poderd, uma Unica vez, excluir seu ultimo lance ofertado, no intervalo de quinze segundos apds o registro no sistema, na hipdtese de lance
inconsistente ou inexequivel.

5.11. O procedimento seguird de acordo com o modo de disputa adotado.

5.12. Caso seja adotado para o envio de lances no pregdo eletrénico o modo de disputa “aberto”, os licitantes apresentardo lances publicos e sucessivos, com
prorrogagoes.

5.12.1. A etapa de lances da sessdo publica tera duracdo de dez minutos e, ap6s isso, sera prorrogada automaticamente pelo sistema quando houver lance ofertado nos

ultimos dois minutos do periodo de duragdo da sessdo publica.

5.12.2. A prorrogacdo automatica da etapa de lances, de que trata o subitem anterior, serd de dois minutos e ocorrera sucessivamente sempre que houver lances
enviados nesse periodo de prorrogacgao, inclusive no caso de lances intermediarios.

5.12.3. Nao havendo novos lances na forma estabelecida nos itens anteriores, a sessao publica encerrar-se-a automaticamente, e o sistema ordenara e divulgara os lances
conforme a ordem final de classificagado.

5.12.4. Definida a melhor proposta, se a diferenca em relagdo a proposta classificada em segundo lugar for de pelo menos 5% (cinco por cento), o pregoeiro, auxiliado
pela equipe de apoio, podera admitir o reinicio da disputa aberta, para a definicdo das demais colocacdes.

5.12.5. Apds o reinicio previsto no item supra, os licitantes serdo convocados para apresentar lances intermediarios.

5.13. Apds o término dos prazos estabelecidos nos subitens anteriores, o sistema ordenara e divulgard os lances segundo a ordem crescente de valores.



5.14. N3o serdo aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele que for recebido e registrado em primeiro lugar.

5.15. Durante o transcurso da sessao publica, os licitantes serdo informados, em tempo real, do valor do menor lance registrado, vedada a identificacdo do licitante.
5.16. No caso de desconexdao com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do Pregao, o sistema eletronico podera permanecer acessivel aos licitantes para a
recepcdo dos lances.

5.17. Quando a desconexdo do sistema eletronico para o pregoeiro persistir por tempo superior a dez minutos, a sessdo publica serd suspensa e reiniciada somente
apos decorridas vinte e quatro horas da comunicagao do fato pelo Pregoeiro aos participantes, no sitio eletrénico utilizado para divulgacao.

5.18. Caso o licitante ndo apresente lances, concorrerd com o valor de sua proposta.

5.19. Em relagdo a itens ndo exclusivos para participacdo de microempresas e empresas de pequeno porte, uma vez encerrada a etapa de lances, serad efetivada a

verificagdo automatica, junto a Receita Federal, do porte da entidade empresarial. O sistema identificara em coluna prépria as microempresas e empresas de pequeno porte
participantes, procedendo a comparagdo 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 n2 123, de 2006, regulamentada pelo Decreto n2 8.538, de 2015.

5.19.1. Nessas condicOes, as propostas de microempresas e empresas de pequeno porte que se encontrarem na faixa de até 5% (cinco por cento) acima da melhor
proposta ou melhor lance serao consideradas empatadas com a primeira colocada.

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

5.19.3. Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor classificada desista ou ndo se manifeste no prazo estabelecido, serdao convocadas as demais
licitantes microempresa e empresa de pequeno porte que se encontrem naquele intervalo de 5% (cinco por cento), na ordem de classificacdo, para o exercicio do mesmo direito,
no prazo estabelecido no subitem anterior.

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

5.20. Sé poderd haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances).

5.20.1. Havendo eventual empate entre propostas ou lances, o critério de desempate sera aquele previsto no art. 60 da Lei n? 14.133, de 2021, nesta ordem:

5.20.1.1. disputa final, hipdtese em que os licitantes empatados poderao apresentar nova proposta em ato continuo a classificagao;

5.20.1.2. avaliacdo do desempenho contratual prévio dos licitantes, para a qual deverdo preferencialmente ser utilizados registros cadastrais para efeito de atesto de
cumprimento de obrigacGes previstos nesta Lei;

5.20.1.3. desenvolvimento pelo licitante de a¢Ges de equidade entre homens e mulheres no ambiente de trabalho, conforme regulamento;

5.20.1.4. desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade, conforme orientagGes dos 6rgaos de controle.

5.20.2. Persistindo o empate, sera assegurada preferéncia, sucessivamente, aos bens e servigos produzidos ou prestados por:

5.20.2.1. empresas estabelecidas no territério do Estado ou do Distrito Federal do érgdo ou entidade da Administracdo Publica estadual ou distrital licitante ou, no caso de
licitagdo realizada por érgdo ou entidade de Municipio, no territério do Estado em que este se localize;

5.20.2.2. empresas brasileiras;

5.20.2.3. empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de tecnologia no Pais;

5.20.2.4. empresas que comprovem a pratica de mitiga¢do, nos termos da Lei n2 12.187, de 29 de dezembro de 2009.
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5.21. Encerrada a etapa de envio de lances da sessdo publica, na hipdtese da proposta do primeiro colocado permanecer acima do preco maximo ou inferior ao
desconto definido para a contratagdo, o pregoeiro podera negociar condi¢des mais vantajosas, apds definido o resultado do julgamento.

5.21.1. A negociacdo podera ser feita com os demais licitantes, segundo a ordem de classificagdo inicialmente estabelecida, quando o primeiro colocado, mesmo apds a
negociacdo, for desclassificado em razdo de sua proposta permanecer acima do preco maximo definido pela Administracao.

5.21.2. A negociagao sera realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos demais licitantes.

5.21.3. O resultado da negociagao sera divulgado a todos os licitantes e anexado aos autos do processo licitatério

5.21.4. O pregoeiro solicitara ao licitante mais bem classificado que, no prazo de 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 confirmacdo daqueles exigidos neste Edital e jd apresentados.

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

5.22. Apds a negociagao do prego, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitagdo e julgamento da proposta.

6. DA FASE DE JULGAMENTO

6.1. Encerrada a etapa de envio de negociacao, o pregoeiro realizard a verificacdo da conformidade da proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequacgdo ao

objeto estipulado e, observado o disposto no art. 123 §42 do Decreto 44.330, de 2023, a compatibilidade do prego em relagdo ao estimado para a contratagdo, conforme
definido neste edital.

6.1.1. Serd desclassificada a proposta que apresente preco unitario ou total superior ao estimado na planilha orgamentaria.

6.2. 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 os itens 2.5.1 e 3.6 deste edital.

6.3. As especificacOes do objeto de forma a demonstrar que atendem as exigidas no Termo de Referéncia constante do Anexo | deste edital, e, em caso de discordancia
existente entre as especificagdes do objeto descritas no www.gov.br/compras e as constantes deste edital, prevalecerdo estas ultimas;

6.4. Sera desclassificada a proposta vencedora que:

6.4.1. contiver vicios insanaveis;

6.4.2. ndo obedecer as especificacdes técnicas contidas no Termo de Referéncia;

6.4.3. apresentar precgos inexequiveis ou permanecerem acima do preco maximo definido para a contratacao;

6.4.4. ndo tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administragao;

6.4.5. apresente preco unitdrio ou total superior ao estimado na planilha orgamentaria;

6.4.6. apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste Edital ou seus anexos, desde que insanavel.

6.5. No caso de bens e servicos em geral, é indicio de inexequibilidade das propostas valores inferiores a 50% (cinquenta por cento) do valor orcado pela
Administragdo.

6.5.1. A inexequibilidade, na hipdtese de que trata o caput, s sera considerada apos diligéncia do pregoeiro, que comprove:

6.5.1.1. gue o custo do licitante ultrapassa o valor da proposta; e

6.5.1.2. inexistirem custos de oportunidade capazes de justificar o vulto da oferta.



6.6. Em contratacdo de servicos de engenharia, além das disposi¢cdes acima, a analise de exequibilidade e sobrepreco considerara o seguinte:

6.6.1. Nos regimes de execucgdo por tarefa, empreitada por preco global ou empreitada integral, semi-integrada ou integrada, a caracterizacdo do sobrepreco se dara
pela superagao do valor global estimado;

6.6.2. No regime de empreitada por preco unitario, a caracterizagdao do sobrepreco se dara pela superagdo do valor global estimado e pela superagdo de custo unitdrio
tido como relevante, se for o caso, conforme planilha anexa ao edital;

6.6.3. No caso de servicos de engenharia, serdo consideradas inexequiveis as propostas cujos valores forem inferiores a 75% (setenta e cinco por cento) do valor or¢ado
pela Administragao, independentemente do regime de execugdo.

6.6.4. Serd exigida garantia adicional do licitante vencedor cuja proposta for inferior a 85% (oitenta e cinco por cento) do valor orcado pela Administracdo, equivalente a
diferenca entre este Ultimo e o valor da proposta, sem prejuizo das demais garantias exigiveis de acordo com a Lei.

6.7. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de pre¢o, ou em caso da necessidade de esclarecimentos complementares, poderdo ser efetuadas diligéncias,
para que a empresa comprove a exequibilidade da proposta.

6.8. Caso o custo global estimado do objeto licitado tenha sido decomposto em seus respectivos custos unitarios por meio de Planilha de Custos e Formacado de Pregos
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 aceitacdo da proposta.

6.8.1. Em se tratando de servigos de engenharia, o licitante vencedor sera convocado a apresentar a Administracdo, por meio eletronico, as planilhas com indica¢dao dos
guantitativos e dos custos unitarios, seguindo o modelo elaborado pela Administragdo, bem como com detalhamento das BonificacGes e Despesas Indiretas (BDI) e dos Encargos
Sociais (ES), com os respectivos valores adequados ao valor final da proposta vencedora, admitida a utilizagdo dos precos unitarios, no caso de empreitada por preco global,
empreitada integral, contratacdo semi-integrada e contratacao integrada, exclusivamente para eventuais adequagdes indispensaveis no cronograma fisico-financeiro e para
balizar excepcional aditamento posterior do contrato.

6.8.2. Em se tratando de servicos com fornecimento de mdo de obra em regime de dedicacdo exclusiva cuja produtividade seja mensurdvel e indicada pela
Administragdo, o licitante deverd indicar a produtividade adotada e a quantidade de pessoal que serd alocado na execug¢do contratual.

6.8.3. Caso a produtividade for diferente daquela utilizada pela Administragdo como referéncia, ou ndo estiver contida na faixa referencial de produtividade, mas
admitida pelo ato convocatério, o licitante devera apresentar a respectiva comprovacdo de exequibilidade;

6.8.4. Os licitantes poderao apresentar produtividades diferenciadas daquela estabelecida pela Administracdo como referéncia, desde que ndo alterem o objeto da
contratagdo, ndo contrariem dispositivos legais vigentes e, caso nao estejam contidas nas faixas referenciais de produtividade, comprovem a exequibilidade da proposta.

6.8.5. Para efeito do subitem anterior, admite-se a adequacgdo técnica da metodologia empregada pela contratada, visando assegurar a execuc¢do do objeto, desde que
mantidas as condig¢Oes para a justa remuneracao do servigo.

6.9. Erros no preenchimento da planilha ndo constituem motivo para a desclassificacdo da proposta. A planilha podera ser ajustada pelo fornecedor, no prazo indicado
pelo sistema, desde que ndo haja majoragdo do prego.

6.9.1. O ajuste de que trata este dispositivo se limita a sanar erros ou falhas que ndo alterem a substancia das propostas;

6.9.2. Considera-se erro no preenchimento da planilha passivel de correcdo a indicagdo de recolhimento de impostos e contribuicdes na forma do Simples Nacional,
qguando nao cabivel esse regime.

6.10. Para fins de analise da proposta quanto ao cumprimento das especificagdes do objeto, podera ser colhida a manifestagdo escrita do setor requisitante do servico
ou da drea especializada no objeto.



6.11. Caso o Termo de Referéncia exija a apresentacdo de amostra, o licitante classificado em primeiro lugar devera apresenta-la, conforme disciplinado no Termo de
Referéncia, sob pena de nao aceitagdo da proposta.

6.12. 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.

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

6.14. No caso de ndao haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa aceita pelo Pregoeiro, ou havendo entrega de amostra fora das
especificacOes previstas neste Edital, a proposta do licitante sera recusada.

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

6.16. Caso atendidas as condicBes de participacdo, serd iniciado o procedimento de habilitacdo.
7. DA FASE DE HABILITACAO
7.1. Encerrada a etapa de julgamento, o pregoeiro verificara se o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar atende as condi¢Ges de participacdo no

certame, conforme previsto no art. 14 da Lei n? 14.133/2021, legislagdo correlata e no item 2.7 do edital, especialmente quanto a existéncia de san¢do que impeca a
participa¢do no certame ou a futura contrata¢cdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

a) SICAF ou documentos equivalentes

b) Certiddo Negativa de Débito emitida pela Secretaria de Economia do Distrito Federal

c) Consulta consolidada do TCU ou documentos equivalentes (Certiddes do TCU, CNJ, CEIS, CNEP)

d) Certiddo Negativa de faléncia, recuperacgao judicial ou extrajudicial

e) Outros exigidos no Termo de Referéncia

7.2. A consulta aos cadastros serd realizada em nome da empresa licitante e também de seu sécio majoritario, por for¢a da vedacgdo de que trata o artigo 12 da Lei n°

8.429, de 1992.

7.3. Caso conste na Consulta de Situacgdo do licitante a existéncia de Ocorréncias Impeditivas Indiretas, o Pregoeiro diligenciara para verificar se houve fraude por parte
das empresas apontadas no Relatério de Ocorréncias Impeditivas Indiretas. (IN n2 3/2018, art. 29, caput)

7.3.1. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societérios, linhas de fornecimento similares, dentre outros. (IN.n2 3/2018, art. 29, §19).

7.3.2. O licitante sera convocado para manifestacdo previamente a uma eventual desclassificagdo. (IN.n2 3/2018, art. 29, §29).

7.3.3. Constatada a existéncia de san¢do, o licitante sera reputado inabilitado, por falta de condi¢do de participagao.

7.4. Os documentos previstos no Termo de Referéncia, necessarios e suficientes para demonstrar a capacidade do licitante de realizar o objeto da licitagdo, serdo

exigidos para fins de habilitacdo, nos termos dos arts. 62 a 70 da Lei n2 14.133, de 2021.
7.4.1. A documentacao exigida para fins de habilitacdo juridica, fiscal, social e trabalhista e econdmico-financeira, podera ser substituida pelo registro cadastral no SICAF.

7.5. Quando permitida a participacdao de empresas estrangeiras que nao funcionem no Pais, as exigéncias de habilitacdao serdo atendidas mediante documentos
equivalentes, inicialmente apresentados em traducdo livre.
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7.5.1. Na hipdtese de o licitante vencedor ser empresa estrangeira que nao funcione no Pais, para fins de assinatura do contrato ou da ata de registro de precos, os
documentos exigidos para a habilitagdo serdo traduzidos por tradutor juramentado no Pais e apostilados nos termos do disposto no Decreto n2 8.660, de 29 de janeiro de 2016,
ou de outro que venha a substitui-lo, ou consularizados pelos respectivos consulados ou embaixadas.

7.6. Quando houver a participacdo de consércio de empresas, a habilitacdo técnica, quando exigida, serd feita por meio do somatério dos quantitativos de cada
consorciado e, para efeito de habilitagdo econémico-financeira, quando exigida, serd observado o somatério dos valores de cada consorciado.

7.6.1. Se o consorcio nao for formado integralmente por microempresas ou empresas de pequeno porte e o termo de referéncia exigir requisitos de habilitagdo
econdmico-financeira, haverd um acréscimo de 10% (dez por cento) para o consorcio em relacdo ao valor exigido para os licitantes individuais.

7.7. Os documentos exigidos para fins de habilitacdo poderao ser apresentados em original, por cdpia ou por e-mail.

7.8. Os documentos exigidos para fins de habilitagdao poderao ser substituidos por registro cadastral emitido por érgdo ou entidade publica, desde que o registro tenha
sido feito em obediéncia ao disposto na Lei n2 14.133/2021.

7.9. Sera verificado se o licitante apresentou declaracdo de que atende aos requisitos de habilitacdo, e o declarante respondera pela veracidade das informacdes
prestadas, na forma da lei (art. 63,1, da Lei n® 14.133/2021).

7.10. 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.

7.11. O licitante devera apresentar, sob pena de desclassificacdo, declaracdo de que suas propostas econdmicas compreendem a integralidade dos custos para
atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengGes coletivas de trabalho e nos termos de
ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das propostas.

7.12. Considerando que na presente contratac¢do a avaliagdo prévia do local de execugdo é imprescindivel para o conhecimento pleno das condi¢Ges e peculiaridades do
objeto a ser contratado, o licitante deve atestar, sob pena de inabilitagao, que conhece o local e as condi¢Ges de realizagdo do servigo, assegurado a ele o direito de realizagdo de
vistoria prévia.

7.12.1. O licitante que optar por realizar vistoria prévia tera disponibilizado pela Administracdo data e horario exclusivos, a ser agendado por e-mail, de modo que seu
agendamento ndo coincida com o agendamento de outros licitantes.

7.12.2. Caso o licitante opte por nao realizar vistoria, podera substituir a declaragdo exigida no presente item por declaragdo formal assinada pelo seu responsavel técnico
acerca do conhecimento pleno das condicdes e peculiaridades da contratagao.

7.13. A habilitagdo sera verificada por meio do Sicaf, nos documentos por ele abrangidos.

7.13.1. Somente haverd a necessidade de comprovagdo do preenchimento de requisitos mediante apresenta¢do dos documentos originais nao-digitais quando houver
duvida em relagdo a integridade do documento digital ou quando a lei expressamente o exigir. (IN.n2 3/2018, art. 42, §19, e art. 62, §42).

7.14. E de responsabilidade do licitante conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no Sicaf e manté-los atualizados junto aos érgdos responsaveis pela informacao,
devendo proceder, imediatamente, a corre¢do ou a alteragdo dos registros tdo logo identifique incorrecdo ou aqueles se tornem desatualizados. (IN n2 3/2018, art. 72, caput).
7.14.1. A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento da habilitagdo. (IN n2 3/2018, art. 72, paragrafo Unico).

7.15. A verificacdo pelo pregoeiro, em sitios eletronicos oficiais de érgaos e entidades emissores de certiddes constitui meio legal de prova, para fins de habilitacdo.
7.15.1. Os documentos exigidos para habilitacdo que ndo estejam contemplados no Sicaf serdo enviados por meio do sistema, em formato digital, no prazo de 2 horas,

prorrogdvel por igual periodo, contado da solicitagdo do pregoeiro.

7.15.2. Na hipdtese de a fase de habilitacdo anteceder a fase de apresentacdo de propostas e lances, os licitantes encaminhardo, por meio do sistema, simultaneamente
os documentos de habilitacdo e a proposta com o prego ou o percentual de desconto.
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7.16. A verificacdo no Sicaf ou a exigéncia dos documentos nele ndo contidos somente sera feita em relacdo ao licitante vencedor.

7.16.1. 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.

7.16.2. Respeitada a excegdo do subitem anterior, relativa a regularidade fiscal, quando a fase de habilitagdo anteceder as fases de apresentagdo de propostas e lances e
de julgamento, a verificagdo ou exigéncia do presente subitem ocorrera em relagdo a todos os licitantes.

7.17. Apds a entrega dos documentos para habilitagdo, ndo sera permitida a substituicdo ou a apresentagdao de novos documentos, salvo em sede de diligéncia, para
(Lei 14.133/21, art. 64):

7.17.1. complementacdo de informacgGes acerca dos documentos ja apresentados pelos licitantes e desde que necessdria para apurar fatos existentes a época da abertura
do certame; e

7.17.2. atualizacdo de documentos cuja validade tenha expirado apés a data de recebimento das propostas;

7.18. Na analise dos documentos de habilitacdo, a comissdo de contratacdo podera sanar erros ou falhas, que ndo alterem a substancia dos documentos e sua validade

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

7.19. Na hipdtese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitacdo, o pregoeiro examinara a proposta subsequente e assim sucessivamente, na ordem de
classificacdo, até a apuracdo de uma proposta que atenda ao presente edital, observado o prazo disposto no subitem 7.12.1.

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

7.21. A comprovacdo de regularidade fiscal e trabalhista das microempresas e das empresas de pequeno porte somente serd exigida para efeito de contratacao, e ndo
como condi¢do para participacdo na licitacdo (art. 42 do Decreto n2 8.538/2015).

7.22. Quando a fase de habilitagdo anteceder a de julgamento e ja tiver sido encerrada, ndo caberd exclusao de licitante por motivo relacionado a habilitacdo, salvo em
razdo de fatos supervenientes ou sé conhecidos apds o julgamento.

DOS LICITANTES CADASTRADOS NO SICAF:
7.23. As Licitantes devidamente cadastradas no SICAF deverdo encaminhar os seguintes documentos:

7.23.1. Documentagdo relativa a habilitagdo técnica elencada neste Edital. Caso o SICAF apresente parte dos documentos de qualificacdo técnica, deverdao ser
apresentados os documentos faltantes;

7.23.2. Certiddo Negativa de faléncia, recuperagdo judicial ou extrajudicial (Lei n? 11.101, de 09/02/2005), expedida pelo distribuidor da sede da empresa, datado dos
ultimos 90 (noventa) dias, ou que esteja dentro do prazo de validade expresso na propria Certiddo. No caso de pracas com mais de um cartério distribuidor, deverdo ser
apresentadas as certiddes de cada um dos distribuidores;

7.23.3. As Licitantes que apresentarem resultado menor ou igual a 1 (um), em qualquer um dos indices contidos no cadastro do SICAF, deverdo comprovar capital social
ou patrimonio liquido de 10% (dez por cento) do valor total estimado para o(s) item(ns) OU o(s) grupo(s) OU o(s) item(ns) e grupo(s) que pretenda concorrer;

DAS LICITANTES NAO CADASTRADAS NO SICAF

7.24. As Licitantes que nao estiverem cadastradas no SICAF deverdao encaminhar os seguintes documentos:
7.24.1. COMPROVAGAO DA HABILITACAO JURIDICA:
7.24.1.1. Documento de identificagcdo contendo todos os dados dos responsdveis legais da proponente;

7.24.1.2. Registro comercial, arquivado na Junta Comercial respectiva, no caso de empresa individual;
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7.24.1.3. Ato constitutivo, estatuto ou Contrato social em vigor, devidamente registrado, em se tratando de sociedades comerciais, no caso de sociedades por agoes,
acompanhado de documentos de elei¢ao de seus administradores;

7.24.1.4. Inscrigdo do ato constitutivo, no caso de sociedades civis, acompanhada de prova de diretoria em exercicio;

7.24.1.5. Decreto de autorizagdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais, e ato de registro ou autorizagdo para funcionamento
expedido pelo 6rgao competente, quando a atividade assim o exigir.

7.24.1.6. Procuragao por instrumento publico, ou por instrumento particular com o devido reconhecimento de firma em cartério, comprovando a delegacdo de poderes
para assinatura e rubrica dos documentos integrantes da habilitacdo e propostas, quando estas nao forem assinadas por diretor(es), com poderes estatutarios para firmar
compromisso.

7.24.1.7. Compromisso de Constitui¢cdo do Consdrcio, nos termos deste Edital.

7.24.2. REGULARIDADE FISCAL E TRABALHISTA:

7.24.2.1. Registro no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ;

7.24.2.2. Prova de inscricdo no cadastro de contribuinte Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, se houver, relativo ao domicilio ou sede do Licitante, pertinente ao ramo
de atividade e compativel com o objeto contratual;

7.24.2.3. Prova de regularidade com as Fazendas Estadual e Municipal, do domicilio ou sede da Licitante;

7.24.2.4. Prova de regularidade com a Fazenda do Distrito Federal, independentemente da sede ou domicilio do Licitante, que podera ser obtida por meio do site

www.fazenda.df.gov.br;

7.24.2.5. Prova de Regularidade junto a Fazenda Nacional (Débitos e Tributos Federais), a Divida Ativa da Unido e junto a Seguridade Social (contribui¢Ges sociais previstas
nas alineas “a” a “d” do paragrafo Unico do art. 11 da Lei n2 8.212, de 24 de julho de 1991 — contribuicdes previdencidrias e as de terceiros), fornecida por meio da Certiddo
Negativa de Débitos Relativos aos Tributos Federais e a Divida Ativa da Uniao;

7.24.2.6. Certificado de Regularidade perante o FGTS, fornecido pela Caixa Econémica Federal, devidamente atualizado, nos termos da Lei n2 8.036, de 11/05/1990;

7.24.2.7. Certiddo de regularidade relativa a débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho (CNDT), mediante a apresenta¢do de certiddo negativa, em plena validade,
que podera ser obtida no site www.tst.jus.br/certidao.

7.24.2.8. Para todas as certidoes referentes a regularidade fiscal e trabalhista, serdo aceitas certiddes positivas com efeitos de negativa.

7.24.2.9. Caso o Licitante seja considerado isento de tributos estaduais ou municipais relacionados ao objeto licitatdrio, devera comprovar tal condicdo mediante a
apresentacdo de declaracdo da Fazenda Estadual ou da Fazenda Municipal do domicilio ou sede do fornecedor, ou outra equivalente, na forma da lei.

7.24.3. QUALIFICACAO ECONOMICO-FINANCEIRA:

7.24.3.1. Certiddo Negativa de faléncia, de recuperacgdo judicial ou extrajudicial (Lei n2 11.101, de 09/02/2005), expedida pelo distribuidor da sede da empresa, datado dos
ultimos 90 (noventa) dias, ou que esteja dentro do prazo de validade expresso na prépria Certiddo. No caso de pragas com mais de um cartério distribuidor, deverdo ser
apresentadas as certiddes de cada um dos distribuidores;

7.24.3.2. No caso de certiddo positiva de recuperagao judicial ou extrajudicial, o licitante devera apresentar a comprovacgao de que o respectivo plano de recuperagao foi
acolhido judicialmente, na forma do art. 58, da Lei n.2 11.101, de 09 de fevereiro de 2005, sob pena de inabilitagdo, devendo, ainda, comprovar todos os demais requisitos de
habilitacdo.

7.24.3.3. Balango Patrimonial e demais demonstra¢des contdbeis do Ultimo exercicio social, ja exigiveis e apresentadas na forma da Lei devidamente registrados, que
comprovem a boa situagdo financeira da empresa, vedada a sua substituicdo por balancetes ou balangos provisorios.



a) As empresas constituidas no ano em curso poderdo substituir o balango anual por balanco de abertura, devidamente autenticado pela Junta Comercial;

b) A boa situacdo financeira da empresa serd avaliada pelos indices de Liquidez Geral (LG) e Liquidez Corrente (LC) e Solvéncia Geral (SG), resultantes da aplicagdo das
seguintes férmulas:

ILG: indice de Liquidez Geral > 1 (maior ou igual a 1)
ILG = ATIVO CIRCULANTE + REALIZAVEL A LONGO PRAZO > 1
PASSIVO CIRCULANTE + EXIGIVEL A LONGO PRAZO

ILC: indice de Liquidez Corrente > 1 (maior ou igual a 1)
ILC= _ATIVO CIRCULANTE = >1
PASSIVO CIRCULANTE

SG: Solvéncia Geral 2 1 (maior ou igual a 1)
SG = ATIVO TOTAL 21
PASSIVO CIRCULANTE + EXIGIVEL A LONGO PRAZO

c) O balancgo patrimonial e as demonstracdes contdbeis deverdo estar assinados por Contador ou por outro profissional equivalente, devidamente registrado no Conselho
Regional de Contabilidade.

7.24.3.4. Serdo consideradas como detentoras de capacidade econémico-financeira satisfatdria as Licitantes que obedecerem simultaneamente as condi¢Ges do item b (i, ii
e iii) acima.

7.24.3.5. A Licitante deverd apresentar os calculos constantes do item b, assinado pelo seu representante legal e por um contador.

7.24.3.6. As empresas que apresentarem resultado inferior ao minimo estabelecido em qualquer dos indices referidos no item b.2, quando de suas habilitagdes, deverao

comprovar, considerados os riscos para a Administracdo, através do Balanco Patrimonial do exercicio social ja exigivel e devidamente registrado na Junta Comercial, Patrimoénio
Liquido ou Capital Social minimo de 10% (dez por cento) do valor total estimado para a contratacdo do(s) item(ns) / do(s) grupo(s) / do(s) item(ns) e grupo(s) que pretenda
concorrer. A comprovacdo devera ser feita relativamente a data da apresentacdo da proposta, admitida a atualizagdo para esta data através de indices oficiais.

7.24.4, QUALIFICAGAO TECNICA:

7.24.4.1. Comprovacio de aptiddo no desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitacdo — ATESTADO(S)
DE CAPACIDADE TECNICA, fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado, comprovando ter a Licitante fornecido materiais/equipamentos/servicos compativeis
como o objeto desta licitacdo, conforme exigido no Termo de Referéncia.

7.24.4.2. Na etapa da proposta: a proposta deve conter a descricdo dos produtos, marca, modelo e quantidade, além de registro no Ministério da Saude para os
equipamentos e para os insumos. Na ocasido, a empresa devera anexar, juntamente com proposta de pregos, o Termo de Vistoria preenchido e assinado por seu representante.
O interessado que optar em nado realizar vistoria devera apresentar a declaragdo de abstencao.

7.24.4.3. Na etapa de habilitacdo: Atestado de Capacidade Técnica, fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado, que comprove ter a empresa fornecido ou
estar fornecendo o objeto compativel em caracteristicas com o objeto deste termo de referéncia. Para a comprovagao da capacidade técnica, poderd ser aceito o somatério de
atestados que comprovem o quantitativo de 50% (cinquenta por cento) de execuc¢do do objeto - fornecimento dos insumos e de equipamentos.

7.24.4.4. O atestado é solicitado a fim de se garantir a qualidade e seguranca dos insumos/servicos a serem adquiridos. Buscando avaliar a capacidade da contratada de
fornecer os insumos e os equipamentos, buscando assim a garantia do funcionamento e/ou validacdo do conjunto integrado. Além disso, esta solicitacdo de atestado de



capacidade técnica encontra respaldo na Decisdo n2 2131/2014 — TCDF, do Tribunal de Contas do Distrito Federal, que assim dispds: Exigéncia de atestados de capacidade
técnica em nome da licitante, a menos que a complexidade dos servigos licitados assim o exijam, devendo, em tais casos, fazer constar do processo: justificativa clara, precisa e
objetiva.

7.24.4.5. Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou da filial do fornecedor.

7.24.4.6. O fornecedor disponibilizara todas as informacgdes necessarias a comprovacao da legitimidade dos atestados, apresentando, quando solicitado pela Administragao,
copia do contrato que deu suporte a contratagdo, enderego atual da contratante e local em que foi executado o objeto contratado, dentre outros documentos.

7.24.5. DA HABILITAGAO DAS MEs / EPPs:

7.24.5.1. As empresas qualificadas como MEs / EPPs, na forma da Lei Complementar n2 123/2006, deverdo apresentar todos os documentos de habilitagdo, referentes a
habilitacao juridica, fiscal, econdmico-financeira e técnica, sob pena de inabilitagao.

7.24.5.2. A existéncia de restricdo relativamente a regularidade fiscal e trabalhista ndo impede que a Licitante qualificada como microempresa (ME) ou empresa de
pequeno porte (EPP) seja declarada vencedora, uma vez que atenda a todas as demais exigéncias do Edital.

7.24.5.3. A declaragdo do vencedor acontecerd no momento imediatamente posterior a fase de habilitagao.

7.24.5.4. Caso a proposta mais vantajosa seja ofertada por licitante qualificada como microempresa ou empresa de pequeno porte, e uma vez constatada a existéncia de

alguma restricdo no que tange a regularidade fiscal e trabalhista, a mesma sera convocada para, no prazo de 5 (cinco) dias uteis, apds a declaragcdo do vencedor, comprovar a
regularizacao.

7.24.5.5. O prazo podera ser prorrogado por igual periodo, a critério da Administracao, quando requerida pelo Licitante, mediante apresentagao de justificativa.

7.24.5.6. A ndo regularizagdo no prazo previsto implicara decadéncia do direito a contratacdo, sem prejuizo das san¢des previstas neste Edital, sendo facultado a Fundagdo
Hemocentro de Brasilia convocar os Licitantes remanescentes, na ordem de classificacdo para prosseguimento do certame, ou revogar a licitacdo.

7.245.7. O tratamento favorecido e diferenciado ndo podera ser aplicado em favor de entidade que, em decorréncia do valor do(s) item(ns) / grupo(s) / item(ns) e
grupo(s) da licitagcdo a que estiver concorrendo, venha a auferir faturamento que acarrete o seu desenquadramento da condi¢do de microempresa, conforme dispGe o art. 24 da
Lei distrital n2 4.611/2011 e art. 29, § 22, do Decreto distrital n2 35.592/2014.

7.24.6. OBSERVACGES GERAIS SOBRE A HABILITA(;AO:

7.24.6.1. Os documentos apresentados para habilitacdo deverao estar todos em nome e CNPJ da matriz ou todos em nome e CNPJ da filial, exceto aqueles que
comprovadamente sé possam ser fornecidos a matriz e referir-se ao local do domicilio ou sede do interessado.

7.24.6.2. As certiddes que n3o apresentarem em seu teor, data de validade previamente estabelecida pelo Orgdo expedidor, deverdo estar datadas dos Gltimos 90
(noventa) dias, contados da data da sessdo publica deste Pregdo.

7.24.6.3. Sera inabilitado o Licitante que ndo comprovar sua habilitagdo, seja por ndo apresentar quaisquer dos documentos exigidos, ou apresenta-los em desacordo com o
estabelecido neste Edital.

7.24.6.4. Se a proposta ndo for aceitavel, ou se a Licitante ndo atender as exigéncias de habilitacdo, o Pregoeiro examinara a proposta subsequente e assim sucessivamente,
na ordem de classificacdo, até a selegdo da proposta que melhor atenda a este Edital.

7.24.7. Constatado o atendimento pleno as exigéncias fixadas neste Edital, a Licitante sera declarada vencedora.

7.24.8. Os consorciados deverdo apresentar, além dos documentos exigidos no item 07 deste Edital, o Compromisso de Constituicdo do Consdrcio por meio de escritura

publica ou documento particular registrado em Cartério de Registro de Titulos e Documentos, discriminando a empresa lider, bem como a participagdo, as obriga¢des e a
responsabilidade solidaria de cada empresa consorciada pelos atos praticados pelo Consoércio, tanto na fase de licitagdo quanto na de execucdo do Contrato dela eventualmente
decorrente.



8. DOS RECURSOS

8.1. A interposicdao de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitagdo ou inabilitagao de licitantes, a anulagdo ou revogac¢do da licitagdo, observara o
disposto no art. 165 da Lei n? 14.133, de 2021.

8.2. O prazo recursal é de 3 (trés) dias Uteis, contados da data de intimac¢do ou de lavratura da ata.

8.3. Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de habilitagcdo ou inabilitacdo do licitante:

8.3.1. a intengdo de recorrer deverd ser manifestada imediatamente, sob pena de preclusao;

8.3.2. 0 prazo para apresentacdo das razGes recursais sera iniciado na data de intimagdo ou de lavratura da ata de habilitacdo ou inabilitacdo;

8.3.3. na hipdtese de adocgdo da inversdo de fases prevista no § 12 do art. 17 da Lei n2 14.133, de 2021, o prazo para apresentacdo das razoes recursais sera iniciado na
data de intimagdo da ata de julgamento.

8.4. Os recursos deverdo ser encaminhados em campo préprio do sistema.

8.5. 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 (trés) dias

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

8.6. Os recursos interpostos fora do prazo ndo serdo conhecidos.

8.7. O prazo para apresentagdo de contrarrazdes ao recurso pelos demais licitantes sera de 3 (trés) dias Uteis, contados da data da intimagdo pessoal ou da divulga¢do
da interposicdo do recurso, assegurada a vista imediata dos elementos indispensdveis a defesa de seus interesses.

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

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

8.10. Os autos do processo permanecerdo com vista franqueada aos interessados no sitio eletrénico https://www.fhb.df.gov.br/.

0. DAS INFRACOES ADMINISTRATIVAS E SANGOES

9.1. Comete infracdo administrativa, nos termos da lei, o licitante que, com dolo ou culpa:

9.1.1. deixar de entregar a documentacdo exigida para o certame ou n3o entregar qualquer documento que tenha sido solicitado pelo/a pregoeiro/a durante o certame;
9.1.2. Salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado, ndo mantiver a proposta em especial quando:

9.1.2.1. ndo enviar a proposta adequada ao uUltimo lance ofertado ou apds a negociagao;

9.1.2.2. recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando exigivel;

9.1.2.3. pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa competitiva; ou

9.1.2.4. deixar de apresentar amostra;

9.1.2.5. apresentar proposta ou amostra em desacordo com as especificacdes do edital;

9.1.3. ndo celebrar o contrato ou ndo entregar a documentagao exigida para a contrata¢do, quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;
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9.1.3.1. 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
Administracgao;

9.1.4. apresentar declaragdo ou documentacgao falsa exigida para o certame ou prestar declaragdo falsa durante a licitagdo

9.1.5. fraudar a licitacdo

9.1.6. comportar-se de modo iniddneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial quando:

9.1.6.1. agir em conluio ou em desconformidade com a lei;

9.1.6.2. induzir deliberadamente a erro no julgamento;

9.1.6.3. apresentar amostra falsificada ou deteriorada;

9.1.7. praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitacdo

9.1.8. praticar ato lesivo previsto no art. 52 da Lei n.2 12.846, de 2013.

9.2. Com fulcro na Lei n® 14.133, de 2021, a Administracdo poderd, garantida a prévia defesa, aplicar aos licitantes e/ou adjudicatarios as seguintes san¢des, sem

prejuizo das responsabilidades civil e criminal:

9.2.1. adverténcia;

9.2.2. multa;

9.2.3. impedimento de licitar e contratar e

9.2.4. declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto perdurarem os motivos determinantes da punicdo ou até que seja promovida sua reabilitagdo

perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade.

9.3. Na aplicagcdo das san¢Ges serdo considerados:

9.3.1. a natureza e a gravidade da infragao cometida.

9.3.2. as peculiaridades do caso concreto

9.3.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes

9.3.4. os danos que dela provierem para a Administra¢do Publica

9.3.5. a implantagao ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagdes dos érgaos de controle.

9.4. A multa sera recolhida em percentual de 0,5% a 30% incidente sobre o valor do contrato licitado, recolhida no prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos, a contar

da comunicacdo oficial.

9.4.1. Para as infragdes previstas nos itens 9.1.1, 9.1.2 e 9.1.3, a multa serd de 0,5% a 15% do valor do contrato licitado.

9.4.2. Para as infragdes previstas nos itens 9.1.4, 9.1.5, 9.1.6, 9.1.7 € 9.1.8, a multa sera de 15% a 30% do valor do contrato licitado.

9.5. As sangOes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar poderdo ser aplicadas, cumulativamente ou
ndo, a penalidade de multa.

9.6. Na aplicacdo da sanc¢do de multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de sua intimacdo.

9.7. A sangao de impedimento de licitar e contratar sera aplicada ao responsavel em decorréncia das infragdes administrativas relacionadas nos itens 9.1.1, 9.1.2 e

9.1.3, quando ndo se justificar a imposicdo de penalidade mais grave, e impedird o responsavel de licitar e contratar no ambito da Administracdo Publica direta e indireta do
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Distrito Federal, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos.

9.8. Podera ser aplicada ao responsavel a san¢do de declara¢do de inidoneidade para licitar ou contratar, em decorréncia da pratica das infragdes dispostas nos itens
9.1.4,9.15,9.1.6, 9.1.7 € 9.1.8, bem como pelas infragGes administrativas previstas nos itens 9.1.1, 9.1.2 e 9.1.3 que justifiquem a imposi¢do de penalidade mais grave que a
sancdo de impedimento de licitar e contratar, cuja duracdo observara o prazo previsto no art. 156, §52, da Lei n.2 14.133/2021.

9.9. A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato ou a ata de registro de pre¢co, ou em aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo
estabelecido pela Administragdo, descrita no item 9.1.3, caracterizara o descumprimento total da obrigacdo assumida e o sujeitara as penalidades e a imediata perda da garantia
de proposta em favor do drgdo ou entidade promotora da licitacdo.

9.10. A apuracdo de responsabilidade relacionadas as san¢des de impedimento de licitar e contratar e de declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar
demandara a instauragdo de processo de responsabilizacdo a ser conduzido por comissdo composta por 2 (dois) ou mais servidores estaveis, que avaliara fatos e circunstancias
conhecidos e intimara o licitante ou o adjudicatario para, no prazo de 15(quinze) dias Uteis, contado da data de sua intimacdo, apresentar defesa escrita e especificar as provas
que pretenda produzir.

9.11. Cabera recurso no prazo de 15 (quinze) dias Uteis da aplicacdo das san¢Oes de adverténcia, multa e impedimento de licitar e contratar, contado da data da
intimacdo, o qual serd dirigido a autoridade que tiver proferido a decisdo recorrida, que, se ndo a reconsiderar no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, encaminhara o recurso com sua
motivacgdo a autoridade superior, que devera proferir sua decisdo no prazo maximo de 20 (vinte) dias Uteis, contado do recebimento dos autos.

9.12. Cabera a apresentacdo de pedido de reconsideragdo da aplicacdo da sancdo de declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar no prazo de 15 (quinze) dias
Uteis, contado da data da intimacdo, e decidido no prazo maximo de 20 (vinte) dias Uteis, contado do seu recebimento.

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

9.14. A aplicagdo das sangdes previstas neste edital ndo exclui, em hipdtese alguma, a obrigacdo de reparacgao integral dos danos causados ao Distrito Federal.

10. DA IMPUGNAGAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

10.1. Qualqguer pessoa é parte legitima para impugnar edital de licitagcdo por irregularidade na aplicacdo desta Lei ou para solicitar esclarecimento sobre os seus termos,
devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias Uteis antes da data de abertura do certame.

10.2. A resposta a impugnacdo ou ao pedido de esclarecimento sera divulgado em sitio eletrénico oficial no prazo de até 3 (trés) dias Uteis, limitado ao ultimo dia util
anterior a data da abertura do certame.

10.3. A impugnacao e o pedido de esclarecimento poderado ser realizados por forma eletrdnica, pelos seguintes meios: licitacao@fhb.df.gov.br e dcomp@fhb.df.gov.br
10.4. As impugnacdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os prazos previstos no certame.

10.5. Acolhida a impugnacdo, sera definida e publicada nova data para a realizagdo do certame.

11. DAS DISPOSICOES GERAIS

11.1. Sera divulgada ata da sessdo publica no sistema eletrénico.

11.2. Ndo havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impecga a realizagdo do certame na data marcada, a sessdo sera automaticamente

transferida para o primeiro dia util subsequente, no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que ndo haja comunicacdo em contrario, pelo Pregoeiro.
11.3. Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessdo publica observardo o horario de Brasilia - DF.

11.4. A homologacgao do resultado desta licitagdo ndao implicard direito a contratagao.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art156%C2%A75

11.5. As normas disciplinadoras da licitacdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliacdo da disputa entre os interessados, desde que ndo comprometam o
interesse da Administra¢do, o principio da isonomia, a finalidade e a seguranga da contratagao.

11.6. Os licitantes assumem todos os custos de preparacdo e apresentagdo de suas propostas e a Administracdo ndo serd, em nenhum caso, responsavel por esses
custos, independentemente da conducdo ou do resultado do processo licitatdrio.

11.7. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a o dia do inicio e incluir-se-a o do vencimento. Sé se iniciam e vencem os prazos em
dias de expediente na Administragao.

11.8. 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.

11.9. Em caso de divergéncia entre disposi¢cdes deste Edital e de seus anexos ou demais pegas que compdem o processo, prevalecera as deste Edital.

11.10. O Edital e seus anexos estdo disponiveis, na integra, no Portal Nacional de Contratagdes Publicas (PNCP) e endereco eletronico www.hemocentro.df.gov.br.

11.11. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, os seguintes anexos:

11.11.1. ANEXO | - Termo de Referéncia 7 (118191715)

11.11.1.1. Apéndice do Anexo | — Estudo Técnico Preliminar FHB-DF/PR/EPBOLSAS (115733435)

11.11.2. ANEXO Il — Modelo de Proposta de Pregos

11.11.3. ANEXO Il - Minuta Termo de Contrato (118308764)

Havendo irregularidades neste instrumento, entre em contato com a Ouvidora de Combate a Corrupgao, no telefone 0800-6449060, nos termos do Decreto n2 34.031, de 12 de
dezembro de 2012 (DODF 252, de 13/12/2012).

Brasilia-DF, 15 de agosto de 2023.

Wanessa Sotter de Freitas

Diretora de Compras

ANEXO |
TERMO DE REFERENCIA
Link SEI - Termo de Referéncia 7 (118191715)


https://sei.df.gov.br/sei/www.hemocentro.df.gov.br

ANEXO Il
MODELO DE PROPOSTA DE PRECOS
(PAPEL TIMBRADO DA EMPRESA LICITANTE)

A Fundagdo Hemocentro de Brasilia-FHB
A/C. Sr.(a) Pregoeiro(a)
Endereco: Setor Médico Hospitalar Norte (SMHN), Quadra 03, Conjunto A, Bloco 03, Asa Norte, Brasilia-DF, CEP 70710-908.

Apresentamos PROPOSTA DE PRECOS acordo com as especificagdes, condi¢cdes e prazos estabelecidos no Pregdo Eletrénico n.2 /20 - Fundagdo Hemocentro de Brasilia,
dos quais nos comprometemos a cumprir integralmente.

Declaramos que concordamos com todas as condi¢Ges estabelecidas no Edital e seus respectivos Anexos.

Nossa cotacdo para entrega do(s) material(is) (e/ou equipamentos) esta especificada, conforme abaixo:

ITEM | QTDADE | UNIDADE | ESPECIFICAGAO | MARCA E MODELO | VALOR UNITARIO | VALOR TOTAL

Declaramos que esta proposta tem validade de ___ ( ) dias corridos, contados da data de abertura da licitagdo.

O prazo para entrega dos materiais / equipamentos sera de até ___ ( ) dias uteis, contados a partir da retirada/recebimento da respectiva Nota de Empenho ou da
assinatura do Contrato.

Apresento garantia de ( ) conforme estabelecido no item __ do Anexo | do Edital. (CONFORME O CASO)

Declaro que entregarei o(s) material(s) / equipamento(s) / peca(s) comprovadamente novo(s)_e sem uso, uma vez que nio sera(do) aceito(s) material(is)/equipamento(s) ou
pega(s) recondicionado(s), reutilizado(s) ou reformado(s). (SE FOR O CASO, CONFORME ESPECIFICADO NO TERMO DE REFERENCIA)

Declaramos ainda, que nos precos estdo inclusos todos os tributos, fretes, tarifas e demais despesas decorrentes da execuc¢do do objeto.

, de de20__ .




Assinatura e Identificacdo do Representante legal da Licitante

ANEXO Il
MINUTA TERMO DE CONTRATO
Link SEI - Minuta Termo de Contrato (118308764)

Documento assinado eletronicamente por WANESSA SOTTER DE FREITAS - Matr.1710655-9,
Diretor(a) de Compras, em 15/08/2023, as 18:02, conforme art. 62 do Decreto n° 36.756, de 16
de setembro de 2015, publicado no Didrio Oficial do Distrito Federal n2 180, quinta-feira, 17 de
setembro de 2015.

i
€I o
assinatura
eletrénica

A autenticidade do documento pode ser conferida no site:
http://sei.df.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
verificador= 120030880 cddigo CRC= 276614D1.

"Brasilia - Patrimoénio Cultural da Humanidade"
SMHN Q 3 Conj A - Bloco 3 - Bairro Asa Norte - CEP 70.710-908 - DF
Telefone(s): 61 3327-4457
Sitio - http://www.hemocentro.df.gov.br/

00063-00004584/2022-16 Doc. SEI/GDF 120030880
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FUNDAGCAO HEMOCENTRO DE BRASILIA
FUMNDAGSGADO Presidéncia

Hemocentro Equipe de Planejamento - Contratagdo de Kits de Bolsas Plasticas com Fornecimento de Equipamentos
DEBRASILIA

Termo de Referéncia - FHB-DF/PR/EPBOLSAS

TERMO DE REFERENCIA
COMPRAS MATERIAIS DE CONSUMO
LEI N2 14.133, DE 12 DE ABRIL DE 2021

1. DEFINICAO DO OBJETO - DAS CONDIGOES GERAIS DA CONTRATAGAO (ART. 62, INCISO XXIII, “A”, DA LEI N2 14.133/2021)

1.1. O presente Termo de Referéncia tem por objeto a aquisicdo de insumos - bolsas para coleta de sangue total e bolsa de transferéncia para producdo de pool de plaquetas - com disponibilizacdo de equipamentos e
acessorios necessarios a coleta e a extragdo de hemocomponentes, visando atender as demandas da Geréncia de Coleta de Sangue de Doadores (Gcol) da Diretoria do Ciclo do Doador (DCD) e da Geréncia de Processamento (Gpro)
da Diretoria de Processamento e Distribuicio de Hemocomponentes (DPDH), da Fundagdo Hemocentro de Brasilia, para realizacdo de coleta de sangue total e processamento de hemocomponentes, conforme legislagdo
hemoterapica vigente, nos termos da tabela abaixo, conforme condigdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento e seus anexos:

LOTE 1:
ITEM ESPECIFICAGAO CATMAT UNIDADE DE FORNECIMENTO QUANTIDADE
1 BOLSA PARA ARMAZENAMENTO DE CONCENTRADO DE PLAQUETAS COM FILTRO 422498 Unidad 6.564
ACOPLADO PARA FILTRAGAO DE CONCENTRADO DE PLAQUETAS nidade :
2 BOLSA TRIPLA PARA COLETA DE SANGUE CPD/SAG-M (PLAQUETAS 5 DIAS) 373487 Unidade 11.167
BOLSA QUADRUPLA CPD/SAG-M TOP AND BOTTOM (TAB) COM FILTRO ACOPLADO PARA .

3 FILTRACAO DE CONCENTRADO DE HEMACIAS 370519 Unidade 43.883

4 BOLSA TRIPLA PARA COLETA DE SANGUE CPDA-1 - sem SAG Manitol (PLAQUETAS 5 DIAS) 370570 Unidade 288

5 EXTRATOR AUTOMATICO* 8176 Unidade 8

6 HOMOGENEIZADOR AUTOMATICO DE BOLSAS DE SANGUE* 451521 Unidade 22
1.2. O objeto desta contratagdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, sendo de qualidade comum, no superior a necessaria para cumprir as finalidades as quais se destinam. (Art. 20, da Lei n2 14.133/2021).
1.3. O prazo de vigéncia da contratagdo é de 1 (um) ano contado a partir da assinatura do respectivo termo, prorrogavel por até 10 anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n° 14.133/2021.
1.3.1. A aquisi¢do é enquadrada como continuada tendo em vista que trata de insumos e equipamentos destinados a atividade-fim da Fundagdo Hemocentro de Brasilia (FHB) no denominado ciclo do sangue, seus

componentes e derivados, sendo a vigéncia anual, com possibilidade de prorrogagdo plurianual, mais vantajosa considerando a necessidade permanente para coleta de sangue total e produgdo de seus hemocomponentes.

1.4. Cabe ressaltar que ndo se trata de simples aquisi¢do de insumos, mas sim da contratagdo de empresa para fornecimento de insumos, disponibilizagdo dos equipamentos em regime de locagdo, treinamento e servigos
de manutengdo preventiva, corretiva e calibracdo, objetivando a satisfagdo do interesse publico.

1.5. A realizagdo de coleta de sangue total e produ¢do de hemocomponentes na FHB ocorrem de forma integrada e continuada, sendo que o processo do ciclo do sangue é gerenciado, por um sistema préprio de
informatica — SistHemo-DF, ou sistema similar, visando a qualidade, rastreabilidade e seguran¢ca dos hemocomponentes, que sdo caracteristicas desta Fundagdo.

1.6. O critério de julgamento serd o menor prego global, uma vez que os insumos aqui solicitados necessitam de equipamentos para coleta e processamento de sangue, com a transferéncia de dados para o SISTHEMO-
DF, ou sistema similar, motivo pelo qual os itens que compdem esta solicitagdo foram englobados em um Unico lote, incluindo equipamentos e insumos, pois a aquisicdo/contratacdo de um ndo pode ser dissociada do outro, uma vez



que, no caso de marcas/modelos distintos serem adquiridos, inviabilizaria o uso e a realizagdo dos processos.

2. FUNDAMENTAGAO E DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO (ART. 62, INCISO XXIil, "B", DA LEI N2 14.133/2021)
2.1. A fundamentagao, justificativa e descrigcdo da necessidade da contrata¢do, encontra-se pormenorizada em tépico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, Anexo | deste Termo de Referéncia.
2.2. A contratagdo objetiva atender as demandas da Geréncia de Coleta de Sangue de Doadores (Gcol) da Diretoria do Ciclo do Doador (DCD) e da Geréncia de Processamento (Gpro) da Diretoria de Processamento e

Distribuicdo de Hemocomponentes (DPDH), da Fundagdo Hemocentro de Brasilia, para realizagdo de coleta de sangue total e processamento de hemocomponentes, conforme legislagdo hemoterapica vigente, que determinam:

Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) N234/2014 da ANVISA de 11 de junho de 2014:

Art. 11. O servigo de hemoterapia deve possuir equipamentos suficientes e compativeis com as atividades realizadas, devidamente identificados, bem como estabelecer programa que inclua qualificacdo, calibragdo,
manutengdo preventiva e corretiva dos equipamentos e instrumentos, mantendo os respectivos cronogramas e registros.

Art. 12. Todos os materiais e insumos que entram diretamente em contato com o sangue e componentes devem ser estéreis, apirogénicos e descartaveis.

Art. 13. Todos os materiais, equipamentos, insumos e reagentes utilizados para a coleta, preservagdo, processamento, testagem, armazenamento e utilizacdo de sangue e componentes devem ser registrados ou
autorizados junto a Anvisa e utilizados rigorosamente segundo instrucées do fabricante.

Art. 34. A coleta de sangue deve ser realizada em condi¢des assépticas, mediante uma sé pungdo venosa, em bolsas pldsticas, mantendo o sistema fechado, realizada por profissionais de saide capacitados, sob
supervisdo de médico ou enfermeiro.

Art. 47. Toda bolsa de sangue total coletada, desde que tecnicamente satisfatéria, pode ser processada para a obtengdo de hemocomponentes eritrocitarios, plasmaticos e/ou plaquetarios.

Art. 48. Os hemocomponentes devem ser obtidos por centrifugagdo refrigerada do sangue total ou por coleta seletiva de hemocomponentes em mdquina de aférese, com processos validados e equipamentos
qualificados, de acordo com os critérios técnicos definidos pelo Ministério da Saude e pelas boas praticas aplicadas ao ciclo produtivo do sangue.

§ 12 Todo o processo para a obtengdo de hemocomponentes deve ser realizado em sistema fechado, utilizando-se bolsas plasticas coletoras para esta finalidade.

Portaria de Consolidagdo n2 5, de 28 de setembro e 2017:

Art. 16. O servico de hemoterapia possuird ambiente e equipamentos adequados para que as diferentes atividades possam ser realizadas segundo as boas praticas de produgdo e/ou manipulagdo. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 16)

Art. 20. Os materiais e substancias que entrarem diretamente em contato com o sangue ou componentes a serem transfundidos em humanos serdo estéreis, apirogénicos e descartaveis. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 20) Paragrafo Unico. Os materiais, equipamentos, substancias e insumos industrializados, como bolsas, equipos de transfusdo, seringas, filtros, conjuntos de aférese, agulhas, anticoagulantes, dentre
outros, utilizados para a coleta, preservagdo, processamento, armazenamento e transfusdo do sangue e seus componentes, assim como os reagentes usados para a triagem de infecgGes transmissiveis pelo sangue e
para os testes imuno-hematoldgicos, devem satisfazer as normas vigentes e estarem registrados ou autorizados para uso pela autoridade sanitaria competente. (Origem: PRTMS/GM 158/2016, Art. 20, Paragrafo Unico)
Art. 69. A coleta de sangue sera realizada em condigBes assépticas, sob a supervisdo de médico ou enfermeiro, através de uma Unica pungdo venosa, em bolsas plasticas com sistema fechado e estéril destinado
especificamente para este fim. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 69)

Art. 72. As bolsas utilizadas na coleta de sangue conterdo anticoagulantes, nas quantidades prescritas e recomendadas pelos fabricantes das bolsas e em fungdo do volume de sangue a ser coletado. (Origem: PRT
MS/GM
158/2016, Art. 72)

§ 12 A quantidade habitual de anticoagulante em uma bolsa de coleta é de 60-65 mL. (Origem: PRT MS/GM158/2016, Art. 72, § 19)

§ 22 Para a quantidade de anticoagulante de que trata o § 12, o volume ideal de coletas de bolsas é de 450 + 45mL de sangue total. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 72, § 22)

§ 32 Para a quantidade de anticoagulante de que trata o § 12, o concentrado de hemdcias produzido em bolsas com 300 a 404 mL de sangue total pode ser usado para transfusdo, desde que seja aplicado um rétulo que
indique "unidade de baixo volume de concentrado de hemdcias". (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 72, § 32)

Art. 77. Durante o processo de coleta de sangue, serdo recolhidas amostras para realizagdo dos exames laboratoriais necessarios. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 77)

§ 32 E recomendado que o sistema de bolsa utilizado para coleta de amostras possibilite o desvio do primeiro fluxo de sangue da doagdo, reduzindo o risco de contaminacdo bacteriana dos componentes sanguineos.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 77, § 39)

Art. 82. A bolsa de sangue total coletada, tecnicamente satisfatdria, podera ser processada para a obten¢do de um ou mais dos seguintes componentes: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 82)
| - eritrocitérios; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 82, 1)

Il - plasméticos; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 82, 1)

Il - plaquetarios. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 82, Il1)

Art. 103. O tubo coletor da bolsa do plasma deve estar totalmente preenchido e ter uma extensdo minima de 15cm (quinze centimetros) e maxima de 20 cm (vinte centimetros) entre as duas soldaduras, uma proximal
e uma distal. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 103)

Art. 242. O servigo de hemoterapia identificara os equipamentos que sdo criticos para suas atividades e criard programa baseado em politicas, definigdo de processos e procedimentos que garanta a adequagdo destes
as atividades relacionadas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243)



§ 22 Os equipamentos utilizados para coleta, processamento, testes laboratoriais, armazenamento e transfusdo do sangue serdo objeto de programas de controle, que incluirdo a qualificacdo inicial, a calibragdo
periddica e as manutengdes preventiva e corretiva. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243, § 22)

§ 32 O servico de hemoterapia observard os seguintes itens para elei¢cdo e qualificagdo de equipamentos para suas atividades: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243, § 32)

| - selegdo do equipamento: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243, § 32, 1)

a) especificacdo do equipamento; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243, § 32, 1, a)

b) compatibilizagdo com infraestrutura do servico de hemoterapia; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243, §39, I, b)

c) instalagdo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243, § 32, 1, ¢)

Il - qualificagdo dos equipamentos: os equipamentos devem ser qualificados para o uso pretendido, incluindo verificagdo dos registros pertinentes e do risco para doadores, operadores ou comunidade; e (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 243, § 32, 1)

1l - uso do equipamento: qualificagdo dos equipamentos nas condig¢des de utilizagdo na rotina de trabalho. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243, § 32, |11

Art. 243. Todos os equipamentos criticos possuirdo uma identificagdo Unica que permita sua completa rastreabilidade nos processos e procedimentos envolvidos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 244)

Art. 244. Os equipamentos serdo qualificados anteriormente a utilizagdo ou implementagdo na rotina do servigo de hemoterapia e operados de acordo com as normas especificadas pelo fabricante. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016,Art. 245)

Art. 245. A calibragdo e a manutengdo preventiva dos equipamentos serdo efetuadas em intervalos pré-determinados, utilizando-se métodos definidos e adequados e critérios de aceitagdo. (Origem: PRT MS/GM
158/2016,Art. 246)

§ 12 Os parametros de calibragdo e de manutengdo variam com as caracteristicas de cada equipamento, conforme especificagdo técnica do fabricante. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 246, § 19)

§ 22 Todas as operagdes de que trata este artigo serdo registradas no momento em que serdo feitas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 246, § 29)

§ 32 Quando forem verificadas irregularidades, serdo aplicadas medidas corretivas envolvendo o préprio equipamento e/ou os produtos relacionados a ele. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 246, § 39)

Art. 246. As ndo conformidades observadas durante a qualificagdo, a calibragdo e a manutengdo preventiva dos equipamentos serdo adequadamente documentadas, assim como as corre¢des efetuadas, registrando-se
os defeitos apresentados pelo equipamento, com a respectiva data do reparo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 247)

Art. 253. O servigo de hemoterapia mantera um sistema de controle e qualificagdo de produtos e servigos criticos, o que inclui a inspeg¢do dos produtos quando do recebimento e da sua utilizagdo e o monitoramento
dos resultados obtidos com o insumo (gestdo de fornecedores e insumos). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 254)

11 - filtros de desleucocitagdo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 254, § 19, 1)
IV - bolsas para coleta e conservagdo de componentes; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 254, § 12, IV)

2.3. A FHB é o Unico servigo de hemoterapia publico do Distrito Federal. A FHB atende por convénio algumas unidades assistidas, como o Hospital das Forgas Armadas e Associagdo das Pioneiras Sociais e 100% da demanda
de hemocomponentes oriunda da HEMORREDE publica do DF.

2.4, Trata-se de servico essencial e continuo da FHB para coleta de sangue total em doadores de sangue e disponibilizagio dos hemocomponentes para os pacientes da Hemorrede do DF, ndo podendo haver
descontinuidade no seu fornecimento. Desta forma, o descumprimento das obrigagdes da contratada, conforme previstas neste termo podem gerar prejuizos incalculdveis a estes pacientes.

2.5. A aquisicdo solicitada se traduz em todo um conjunto de necessidades para a efetiva e correta utilizagdo dos suprimentos, o que, nesse caso, abrange o fornecimento de insumos, disponibilizagdo dos equipamentos em
regime de locagdo, garantia de manutengdo corretiva e preventiva destes, treinamento de colaboradores, comunicagdo dos dados da coleta e processamento dos hemocomponentes.

2.6. Atualmente o objeto desta pretensa contratagdo, aquisicdo de insumos - bolsas para coleta de sangue total e bolsa de transferéncia para produ¢do de pool de plaquetas - com disponibilizagdo de equipamentos e
acessorios, é fornecido mediante Contrato n2 017/2019 — NCC/CODAG/FHB (Doc. SEI/GDF 24006930) TERMO ADITIVO SEXTO (Doc. SEI/GDF 88286878) e TERMO ADITIVO SETIMO (Doc. SEI/GDF 104435852) Processo SEI 00063-
00002070/2019-12. Os equipamentos sdo fornecidos por loca¢do, em conjunto integrado, com insumos e equipamentos compativeis. A vigéncia do atual contrato é até 24/06/2023.

3. DESCRIGAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E ESPECIFICAGAO DO PRODUTO (ART. 62, INCISO XXIlI, ‘C’, E ART. 40, §12, INCISO |, DA LEI N2 14.133/2021)
3.1. A descrigdo da solugdo como um todo, encontra-se pormenorizada em tépico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, Anexo | deste Termo de Referéncia.
3.2. Para que n3o haja risco de vencimento de insumos, ou ociosidade/ndo utilizagdo dos insumos e equipamentos, no Item 4.0 ESTIMATIVAS DAS QUANTIDADES PARA A AQUISICAO (ART. 18, § 12, IV, DA LEI N¢

14.133/2021) dos Estudos Técnicos Preliminares sdo apresentados dados de consumo dos insumos, gerados pelo sistema informatizado do ciclo do sangue - Sisthemo - e ratificados pelos Relatérios de Gestdo Da Fundagdo
Hemocentro de Brasilia dos anos 2021 e 2022 (Doc. SEI 113186462 e 113186734), que incluem as estimativas para os proximos exercicios.

3.3. A solugdo deve incluir a garantia, a calibragdo e a manutengdo corretiva e preventiva dos equipamentos, bem como o treinamento dos colaboradores, conforme Item 16 - OBRIGACOES DA CONTRATADA;
3.4. ESPECIFICAGOES DOS INSUMOS:
ITEM DESCRICAO/ESPECIFICAGAO
01 Denominagao do item:
BOLSA PARA ARMAZENAMENTO DE CONCENTRADO DE PLAQUETAS COM FILTRO ACOPLADO PARA FILTRAGAO DE CONCENTRADO DE PLAQUETAS



https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=28562633&id_procedimento_atual=104558157&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110037482&infra_hash=1a345988a9c41097819b27d3f2f61f17bcd2c9944342106bc254f9ec6ba9b34a
https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=127334664&id_procedimento_atual=104558157&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110037482&infra_hash=e4b7ca5e190fc4c15a236e53df32042c791b5bed33bca40a46dd61827a30c33f
https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=127334961&id_procedimento_atual=104558157&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110037482&infra_hash=08dad29e0f27380dc45c01c3e1491ee739d90ee2cdcc957a89c3600922d3a492

Aplicagdo (finalidade):

Para uso no processo de obtengdo de pool de plaquetas desleucotizado.

Forma de Apresentacdo - EspecificacGes:

Material: confeccionada em PVC atdxico, estéril e livre de agentes pirogénicos, com plastificante especial para conservagdo de plaquetas por pelo menos 5 dias.
Formato: anatémico com todos os cantos internos arredondados.
Tamanho/Capacidade: a partir de 1.000 mL.

Caracteristicas Adicionais:

e As bolsas deverdo estar embaladas individualmente.
e Atubulagdo do sistema deve ser compativel para o uso em técnicas estéreis de conexdo.

e Possuir filtro para remocdo de leucdcitos em concentrado de plaquetas acoplado ao sistema. O filtro deve suportar uma centrifugagcdo de aproximadamente 2.000g.

e Apos a centrifugagdo a contagem de leucdcitos deve ser inferior a 5 x 106/ unidade.

e Asinstruges de uso e rotulagem deverdo estar em portugués e de acordo com os REGULAMENTOS TECNICOS VIGENTES DO MINISTERIO DA SAUDE. O rétulo deverd
conter as informagdes de acordo com a Segdo VIl da RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021.

e Abolsa devera preservar o concentrado de plaquetas por pelo menos 5 (cinco) dias e manter o pH acima de 6,4 no ultimo dia de armazenamento.

e Oinsumo deve atender a todos os requisitos da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021, que dispde sobre bolsas plasticas para
coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus componentes.

e Possuir registro na ANVISA.

Observagoes:

A FHB possui centrifugas da marca:

e THERMO SCIENTIFIC, modelo: Jouan KR4i, rotor e cagapas para centrifugagdo de 12 bolsas em um unico ciclo
e THERMO SCIENTIFIC, modelo: Cryofuge 8, rotor e cagapas para centrifugagdo de 6 bolsas em um Unico ciclo

e THERMO SCIENTIFIC, modelo: Cryofuge 16, rotor e cagapas para centrifugacdo de 12 bolsas em um Unico ciclo

As adaptagdes do respectivo insumo aos linners e cagapas das centrifugas devem ser de responsabilidade da empresa contratada.

Prazo de validade:

12 meses a partir da data de entrega.

Unidade de fornecimento:

Unidade

02

Denominagao do item:

BOLSA TRIPLA PARA COLETA DE SANGUE CPD/SAG-M (PLAQUETAS 5 DIAS)

Aplicagdo (finalidade):

Para uso no processo de obten¢do de Concentrado de Hemacias, Plasma Fresco Congelado, Plaquetas de PRP, Plasma Isento de Crio e Crioprecipitado.

Forma de Apresentagdo - Especificacées:




Bolsa Principal: deve estar de acordo com o desenho esquematico disposto na norma I1SO 3826-1, com anticoagulante CPD (citrato, fosfato, dextrose), confeccionada em
PVC atoxico, estéril e apirogénica.

Formato: anatdémico com cantos internos arredondados, com orificios na parte superior necessarios para adaptagdo em equipamentos automatizados de processamento e
de acordo com a RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021.
Tamanho/Capacidade: 450 mL + ou - 45 mL de sangue, com coletor de amostra.

Bolsas Satélites: capacidade de 450 mL + ou - 45 mL, resistente a centrifugagdo (5.000 g por 30 minutos), congelamento a baixa temperatura (-80°C) e descongelamento a
37°C; com orificios na parte superior necessarios para adaptagdo em equipamentos automatizados de processamento, sendo que uma das bolsas satélite é confeccionada
com plastico PVC atdxico e plastificante Tri-2-extil-Trimelitato (TOTM) ou di-2-etil-hexilftalato (DEHP) especial para preservacgio de plaquetas por pelo menos 5 (cinco) dias e
pH acima de 6,4 do concentrado de plaquetas no Ultimo dia de armazenamento; sendo que uma bolsa satélite contenha solugdo preservadora SAG-M (salina, adenina,
glicose, manitol). O tubo de transferéncia que permanece nos hemocomponentes deve ser identificado numericamente com marcagdes idénticas em intervalos de
aproximadamente 75 mm;

Tubos de coleta, transferéncia e saida: devem atender todos os requisitos da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021. Todos os tubos
deverdo ser compativeis com equipamento de conexdo estéril de tubos de PVC.

Coletor de amostra: Sistema para coleta de amostras de sangue deve ser composto por uma mini-bolsa com capacidade em torno de 40 mL e adaptador para tubos a vacuo.
Tal dispositivo devera ser acoplado a bolsa na sua embalagem original, sem adaptadores separados a fim de facilitar o manuseio; deve também permitir a coleta das
amostras antes da coleta do sangue na bolsa principal em sistema fechado, reduzindo a contaminagdo bacteriana do sangue coletado na bolsa.

Caracteristicas Adicionais:
e A Agulha para coleta deve atender a Se¢do IV da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021.
e Asinstruces de uso e rotulagem deverdo estar em portugués e de acordo com os REGULAMENTOS TECNICOS VIGENTES DO MINISTERIO DA SAUDE. O rétulo deverd
conter as informag&es de acordo com a Segdo VIl da RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021.

e Oinsumo deve atender a todos os requisitos da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021, que dispde sobre bolsas plasticas para
coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus componentes.

e Possuir registro na ANVISA.

Observagoes:

A FHB possui centrifugas da marca:

e THERMO SCIENTIFIC, modelo: Jouan KR4i, rotor e cagapas para centrifugagdo de 12 bolsas em um Unico ciclo
e THERMO SCIENTIFIC, modelo: Cryofuge 8, rotor e cagapas para centrifugagdo de 6 bolsas em um unico ciclo

e THERMO SCIENTIFIC, modelo: Cryofuge 16, rotor e cagapas para centrifugagdo de 12 bolsas em um Unico ciclo

As adaptagGes do respectivo insumo aos linners e cagapas das centrifugas devem ser de responsabilidade da empresa contratada.

Prazo de validade:

12 meses a partir da data de entrega.

Unidade de fornecimento:

Unidade

03

Denominagao do item:

BOLSA QUADRUPLA CPD/SAG-M TOP AND BOTTOM (TAB) COM FILTRO ACOPLADO PARA FILTRACAO DE CONCENTRADO DE HEMACIAS

Aplicagdo (finalidade):




Para uso no processo de obtengdo de Concentrado de Hemacias Filtrado, Camada Leucoplaquetaria — buffy-coat e Plasma Fresco Congelado.

Forma de Apresentagao - Especificagbes:

Bolsa Principal: deve estar de acordo com o desenho esquematico disposto na norma ISO 3826-1, com anticoagulante CPD (citrato, fosfato, dextrose), confeccionada em
PVC atoxico e plastificante di-2-etil-hexilftalato (DEHP), estéril e apirogénica.

Formato: anatdmico com cantos internos arredondados, com orificios na parte superior necessarios para adaptacdo em equipamentos automatizados de processamento e
de acordo com a RESOLUGCAQ DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021.

Tamanho/Capacidade: 450 mL + ou - 45 mL de sangue, com coletor de amostra.

Bolsas Satélites: capacidade de 450 mL + ou - 45 mL, resistente a centrifugagdo (5.000g por 30 minutos), congelamento a baixa temperatura (-80°C) e descongelamento a
37°C; com orificios na parte superior necessarios para adaptagdo em equipamentos automatizados de processamento, sendo que uma outra bolsa satélite deve conter
solugdo preservadora de hemacias SAG-M (salina, adenina, glicose, manitol), através de um tubo de transferéncia provido de filtro acoplado (inline) para remogdo de
leucécitos de concentrado de hemdcias, com tubo de transferéncia que permanece nos hemocomponentes identificado numericamente com marcagdes idénticas em
intervalos de aproximadamente 75 mm;

Tubos de coleta, transferéncia e saida: devem atender todos os requisitos da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021. Todos os tubos
deverdo ser compativeis com equipamento de conexdo estéril de tubos de PVC.

O filtro para remogao de leucdcitos: devera ser integralmente ligado ao conjunto. Apds filtracdo, a contagem de leucdcitos residuais do Concentrado de Hemacias deve ser
menor que 5 x 106/ unidade, conforme Portaria de Consolidagdo MS-GM n2 5, de 28/09/2017 e RDC-ANVISA N2 34 de 11 de junho de 2014.

Coletor de amostra: Sistema para coleta de amostras de sangue deve ser composto por uma mini-bolsa com capacidade em torno de 40 mL e adaptador para tubos a vacuo.
Tal dispositivo deverd ser acoplado a bolsa na sua embalagem original, sem adaptadores separados a fim de facilitar o manuseio; deve também permitir a coleta das
amostras antes da coleta do sangue na bolsa principal em sistema fechado, reduzindo a contaminagdo bacteriana do sangue coletado na bolsa.

Caracteristicas Adicionais:

e AAgulha para Coleta deve atender a Se¢do IV da RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021.

e Asinstrugdes de uso e rotulagem deverdo estar em portugués e de acordo com os REGULAMENTOS TECNICOS VIGENTES DO MINISTERIO DA SAUDE. O rétulo devera
conter as informagdes de acordo com a Se¢do VIIl da RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021.

e Oinsumo deve atender a todos os requisitos da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021, que dispde sobre bolsas plasticas para
coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus componentes.

e Possuir registro na ANVISA.

Observagoes:

A FHB possui centrifugas da marca:

e THERMO SCIENTIFIC, modelo: Jouan KR4i, rotor e cagapas para centrifugacdo de 12 bolsas em um unico ciclo
e THERMO SCIENTIFIC, modelo: Cryofuge 8, rotor e cagapas para centrifugagdo de 6 bolsas em um Unico ciclo

e THERMO SCIENTIFIC, modelo: Cryofuge 16, rotor e cagapas para centrifugacdo de 12 bolsas em um unico ciclo

As adaptagdes do respectivo insumo aos linners e cagapas das centrifugas devem ser de responsabilidade da empresa contratada.

Prazo de validade:

12 meses a partir da data de entrega.

Unidade de fornecimento:

Unidade

04

Denominagao do item:




BOLSA TRIPLA PARA COLETA DE SANGUE CPDA-1 - sem SAG Manitol (PLAQUETAS 5 DIAS)

Aplicagdo (finalidade):

Para uso no processo de obtengdo de Concentrado de Hemdcias destinado a pacientes com indicagdo especifica, Plasma Fresco Congelado, Plaquetas de PRP, Plasma Isento
de Crio e Crioprecipitado.

Bolsa Principal: deve estar de acordo com o desenho esquemdtico disposto na norma ISO 3826-1, com anticoagulante CPDA-1 (adenina, glicose, fosfato e citrato),
confeccionada em PVC atdxico, estéril e apirogénica.

Formato: anatdomico com cantos internos arredondados, com orificios na parte superior necessarios para adaptagdo em equipamentos automatizados de processamento e
de acordo com a RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021.

Tamanho/Capacidade: 450 mL + ou - 45 mL de sangue, com coletor de amostra.

Bolsas Satélites: capacidade de 450 mL + ou - 45 mL, resistente a centrifugagdo (5.000 g por 30 minutos), congelamento a baixa temperatura (-80°C) e descongelamento a
37°C; com orificios na parte superior necessarios para adaptagdo em equipamentos automatizados de processamento, sendo que uma das bolsas satélite é confeccionada
com plastico PVC atdxico e plastificante Tri-2-extil-Trimelitato (TOTM) ou di-2-etil-hexilftalato (DEHP) especial para preservagdo de plaquetas por pelo menos 5 (cinco) dias e
pH acima de 6,4 do concentrado de plaquetas no uUltimo dia de armazenamento. O tubo de transferéncia que permanece nos hemocomponentes deve ser identificado
numericamente com marcagées idénticas em intervalos de aproximadamente 75 mm;

Tubos de coleta, transferéncia e saida: devem atender todos os requisitos da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021. Todos os tubos
deverdo ser compativeis com equipamento de conexdo estéril de tubos de PVC.

Coletor de amostra: Sistema para coleta de amostras de sangue deve ser composto por uma mini-bolsa com capacidade em torno de 40 mL e adaptador para tubos a vacuo.
Tal dispositivo devera ser acoplado a bolsa na sua embalagem original, sem adaptadores separados a fim de facilitar o manuseio; deve também permitir a coleta das
amostras antes da coleta do sangue na bolsa principal em sistema fechado, reduzindo a contaminagdo bacteriana do sangue coletado na bolsa.

Caracteristicas Adicionais:
e Aagulha para coleta deve atender a Se¢do IV da RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021.
e Asinstrugdes de uso e rotulagem deverdo estar em portugués e de acordo com os REGULAMENTOS TECNICOS VIGENTES DO MINISTERIO DA SAUDE. O rétulo devera
conter as informag&es de acordo com a Segdo VIl da RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021.

e 0insumo deve atender a todos os requisitos da RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021, que dispde sobre bolsas plasticas para
coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus componentes.

e Possuir registro na ANVISA.

Observagoes:

A FHB possui centrifugas da marca:

e THERMO SCIENTIFIC, modelo: Jouan KR4i, rotor e cagapas para centrifugagdo de 12 bolsas em um Unico ciclo
e THERMO SCIENTIFIC, modelo: Cryofuge 8, rotor e cagapas para centrifugagdo de 6 bolsas em um Unico ciclo

e THERMO SCIENTIFIC, modelo: Cryofuge 16, rotor e cagapas para centrifugagdo de 12 bolsas em um Unico ciclo

As adaptagBes do respectivo insumo aos linners e cagapas das centrifugas devem ser de responsabilidade da empresa contratada.

Prazo de validade:

12 meses a partir da data de entrega.

Unidade de fornecimento:

Unidade

ESPECIFICACOES DOS EQUIPAMENTOS E ACESSORIOS:




ITEM

DESCRICAO/ESPECIFICACAO

Denominagdo do item:

EXTRATOR AUTOMATICO

Aplicagdo (finalidade):

O equipamento deve possuir sistema automatico para obteng¢do de hemocomponentes, garantindo a reprodutibilidade do processo; qualidade na remogdo do buffy-coat e na
separacdo dos hemocomponentes. Para uso na Geréncia de Processamento — GPRO/DPDH/UNITEC/FHB.

Forma de Apresentacdo - EspecificagGes:

Possuir sistema de selagem automatica de tubos de PVC incorporado ao conjunto, que possibilite fazer duas selagens na bolsa de plasma, de forma a atender ao solicitado na
RDC-ANVISA N2 34 de 11 de junho de 2014.

Art. 5: “O tubo coletor da bolsa de plasma deve ter uma extensdo minima de 15 cm com duas soldaduras, uma proximal e outra distal.
Pardgrafo unico: o tubo a que se refere este deve ficar fixado nas bolsas”;
e Cada extrator devera possuir no minimo 02 (duas) balangas integradas, para registro automatico do peso dos hemocomponentes;

e Cada extrator devera possuir 1 (um) leitor 6ptico de cddigo de barras para leitura de etiquetas de diversos tipos de cddigos de barras, CODABAR, CODE 128, CODE 39, entre

outros;
05 e Possuir capacidade de interligagdo em rede, com o sistema de gerenciamento e informagdo do ciclo do sangue da Fundagdo Hemocentro de Brasilia — SistHemo-DF ou
sistema similar, permitindo a garantia da rastreabilidade do processo;

e Cada extrator devera se comunicar através de rede, possibilitando que os resultados gerados sejam gravados em arquivo de texto (.txt) no layout ja existente na FHB;

e Possuir capacidade de troca de informagdes por arquivos textos (.txt) no layout ja existente e conforme processo de trabalho ja definidos na FHB, a fim de executar tarefas
pré-programadas visando a obtengdo dos valores necessarios a extragdo dos hemocomponentes;

e Os equipamentos podem possuir dispositivos automaticos para quebra de lacre. Caso o equipamento quebre automaticamente o lacre, as bolsas devem ser compativeis.

e Devera processar todas as bolsas solicitadas neste edital.

e Os extratores automatizados deverdo informar pelo menos os seguintes dados: nimero da doagdo, operador 01 e 02 (inicio e fim do fracionamento), identificagdo das
centrifugas, pesos das bolsas por balanga, horério de inicio e término do fracionamento, status do processo (normal, abortar e repetir), tipo de bolsa e o programa
utilizado.

e O sistema de automacdo devera possibilitar programacdo para obtencdo de parametros de hemocomponentes de acordo com as necessidades da Fundagdo Hemocentro
de Brasilia e com os exigidos nas legislagdes vigentes do Ministério da Saude e ANVISA;

e Alimentagdo: Fonte automatica 110-240 VAC — 50/60 Hz.

* Na falta de energia os extratores deverdo permanecer em funcionamento por no minimo 15 minutos, ininterruptamente em regime de trabalho.

e Os acessorios para gerenciamento e transmissdo de dados, entre os extratores e o SistHemo-DF ou sistema similar, deverdo ser fornecidos pela contratada, com a garantia
de funcionamento ininterrupto por 15 minutos, na falta de energia.

Unidade de fornecimento:
Unidade
06 Denominagdo do item

HOMOGENEIZADOR AUTOMATICO DE BOLSAS DE SANGUE




3.6.

Aplicagdo (finalidade):

O equipamento deve possuir sistema automatico para obtengdo de sangue total, garantindo a reprodutibilidade do processo de coleta. Para uso na Geréncia de Coleta de Sangue
de Doadores/DCD/UNITEC/PR/FHB

Forma de Apresentagdo - EspecificagGes:

e Possuir bandeja ampla e flexibilidade para utilizagdo de diversos tipos de bolsas, incluindo bolsa com filtro acoplado;
e Possuir balanca com tara automatica e capacidade para até 1000g;

e Deve possuir programacao do peso/volume de sangue a ser coletado, por meio de um sistema de balanga digital.

e Possuir display digital, podendo ser acionado para redugdo do consumo de energia e utilizado com bateria;

e Possuir monitor com caracteres de facil visibilidade e sistema de operagdo em lingua portuguesa;

e Possuir indicadores de tempo de coleta, volume coletado (em mililitros) e peso (em gramas), hora, data, volume programado, nivel de carga da bateria e indicador que o
equipamento estd conectado a rede elétrica;

e Possuir alarme visual e sonoro para final de coleta e fluxo baixo;

e Possuir "Clamp" corta fluxo automatico com sistema de seguranga para bloquear o fluxo de sangue quando é atingido o volume de sangue programado ou tempo maximo
de coleta, ndo permitindo coleta de volume excedente;

e Deve impedir a retirada do tubo durante a coleta;

e Possuir leitor automatico de cddigo de barras;

e Deve realizar a leitura de diversos tipos de cédigos de barras, CODABAR, CODE 128, CODE 39, entre outros;

e Possui sistema de comunicag¢do de dados sem fio, permitindo sua utilizagdo em coletas de sangue em unidades méveis;

e Possuir solugdo de gerenciamento dos dados, que fornega informagGes por meio de arquivo de texto (.txt), em ambiente de rede, para sistema de informatizagdo de
acordo com o layout ja existente na FHB, através de cddigo de barras;

e Possuir maleta para transporte, transformavel em bancada para suporte do equipamento;
e Deve acompanhar uma bateria recarregavel; Sistema de protegdo contra efeito memdria da bateria;
e Deve acompanhar uma seladora, para cada homogeneizador;

e Deve ser equipado com dispositivo com as seguintes caracteristicas: painel na sua extremidade com os comandos basicos (inicio, pausa e fim de coleta), display que indica
fluxo baixo;

e Possuir suporte para leitor de cédigo de barras;
e Alimentacdo: Fonte automatica 110-240 VAC — 50/60 Hz ou compativel com a rede local.
¢ Na falta de energia os homogeneizadores deverdo permanecer em funcionamento por no minimo 15 minutos, ininterruptamente em regime de trabalho.

e Deve acompanhar os equipamentos 6 placas resfriadoras de butanodiol para acondicionamento e resfriamento do sangue total coletado, dispostas em recipientes
plasticos, vazados (abertos), de facil limpeza e higienizagdo. Devem resfriar as bolsas de sangue total acondicionadas na placa imediatamente apds a coleta, para a faixa de
temperatura entre 20 e 242C em até 3 horas, mantendo-as nesta faixa de temperatura por, no minimo, mais 20 horas. Capacidade de resfriar no minimo 8 (oito) bolsas de
sangue total.

e Os acessoérios para gerenciamento e transmissdo de dados, entre os homogeneizadores e o SistHemo-DF, ou sistema similar, deverdo ser fornecidos pela contratada, com a
garantia de funcionamento ininterrupto por 15 minutos, na falta de energia.

Unidade de fornecimento:

Unidade

COMUNICAGAO DE DADOS: comunicagdo de dados bidirecional (equipamentos - Sistema informatizado do Ciclo do Sangue - equipamentos)



3.6.1. SOLUGAO DE GERENCIAMENTO DE DADOS PARA OS HOMOGENEIZADORES

3.6.1.1. A solugdo devera realizar o gerenciamento das doacGes de sangue nos equipamentos interligados em rede sem fio, gerando dados especificos para o sistema SistHemo-DF, ou sistema similar, por meio de arquivos
textos (.txt), em ambiente de rede, em layout j4 existente na FHB;

3.6.1.2. A solugdo devera ler cddigo de barra e permitir que os codigos de doagdo, bolsa, lote de bolsa, amostras, dentre outros, sejam identificados de forma Unica a evitar a leitura de cédigos repetidos e leitura de cddigos
diferentes dos langados no sistema de informatizagdo para a especifica doagdo, garantindo assim seguranca e rastreabilidade dos procedimentos executados na Fundagdao Hemocentro de Brasilia;

3.6.1.3. A solugdo devera também possuir um bloqueio de seguranga onde automaticamente o pedido de doagdo proveniente da triagem seja liberado no aparelho apds a leitura do cédigo da doagdo de modo a reconhecer
que aquela doagdo foi liberada anteriormente na triagem e consequentemente o doador estd apto a realiza-la, caso contrdrio o sistema ndo identifica o cédigo da doagdo e por sua vez ndo libera a doagdo no homogeneizador;
3.6.1.4. A solugdo deverd permitir a realizagdo da leitura dos codigos de barras antes e apds a coleta assim como a verificagdo da confirmagdo das informagdes;

3.6.1.5. A empresa vencedora devera fornecer servigo de suporte técnico presencial ao sistema e todos os equipamentos referentes a solugdo instalada na Fundagdo Hemocentro de Brasilia.

3.6.1.6. A solugdo deverd permitir a operagdo manual, ou seja, a selegdo manual dos programas de coleta, para atender as situages de contingéncia,

3.6.1.7. Os servigos de suporte e atendimento somente poderdo ser realizados por técnicos especializados.

3.6.2. SOLUCAO DE GERENCIAMENTO DE DADOS PARA OS EXTRATORES

3.6.2.1. A solugdo devera realizar o gerenciamento de todos os extratores interligados em rede de forma que qualquer bolsa possa ser fracionada em qualquer equipamento; gerando dados especificos para o sistema
SistHemo-DF, ou sistema similar, por meio de arquivos textos (.txt), em ambiente de rede, em layout ja existente na FHB;

3.6.2.2. A solugdo deverd efetuar a leitura do cddigo de barras existente na bolsa e identificar qual o programa a ser utilizado para a bolsa selecionada, ou ainda, se ndo ha programa especificado para a bolsa;

3.6.2.3. A solugdo deverd ler cddigo de barra e permitir que os cédigos de doagdo, bolsa, lote de bolsa, dentre outros, sejam identificados de forma Unica a evitar a leitura de cédigos repetidos e leitura de cédigos diferentes
dos langados no sistema de informatizagdo para a especifica doagdo, garantindo assim seguranca e rastreabilidade dos procedimentos executados na Fundagdo Hemocentro de Brasilia;

3.6.2.4. A solugdo devera gerenciar o que foi ou ndo fracionado de acordo com as informagdes enviadas pelo SistHemo-DF, ou sistema similar. Assim, uma bolsa ja fracionada ndo podera sofrer outro fracionamento;

3.6.2.5. A solugdo deverd permitir a operagdo manual, ou seja, a selegdo manual dos programas de fracionamento, para atender as situagdes de contingéncia;

3.6.2.6. A solugdo deverda permitir a realizagdo da leitura dos codigos de barras antes e apds o fracionamento assim como a verificagdo da confirmagdo das informagdes;

3.6.2.7. A empresa vencedora devera fornecer servigo de suporte técnico presencial ao sistema e todos os equipamentos referentes a solugdo instalada na Fundagdo Hemocentro de Brasilia

3.6.2.8. Os servigos de suporte e atendimento somente poderdo ser realizados por técnicos especializados.

3.7. GERENCIAMENTO DE COMUNICAGCAO E TROCA DE INFORMAGOES NOS SETORES DE COLETA E PROCESSAMENTO DO SANGUE:

3.7.1. Os arquivos de comunicagdo (.txt) deverdo ser gravados em arquivo de texto, com registros em linhas e campos em colunas;

3.7.2. A solugdo devera permitir adigdo de novos parametros definidos pelo usudrio final, sendo que as principais sdo: Numero da Doagdo; Data da Coleta; Hora do Inicio da Coleta; Hora do Término da Coleta; Tempo de

coleta; Técnico da coleta; Intercorréncia; Peso da Bolsa (g); Volume da Bolsa (mL);

3.7.3. A comunicagdo na coleta devera possuir equipamentos para homogeneizagdo automatica para bolsas de sangue com software de gerenciamento de dados capacitado a comunicar com o Sistema de Informagdo do
Banco de Sangue - SistHemo-DF, ou sistema similar, por sistema de transmissdo de dados sem fio de modo a evitar construgdo de rede de cabos e modificagdo na infraestrutura do Setor de coleta e computador compativel para
operacionalizagdo deste sistema na sala de Coleta;

3.7.4. Todo processamento do sangue na Fundagdo Hemocentro de Brasilia é automatizado com sistema proéprio (SistHemo-DF), ou sistema similar. Os equipamentos fornecidos deverdo permitir a manutengdo desse
processo, conforme ja implantado na FHB nos formatos ja existentes;

3.7.5. Fornecer documentagdo em lingua portuguesa da estrutura e layout dos arquivos de comunicagdo, informando campos, valores e posi¢des dos resultados.

3.8. E meta da FHB implantar a filtragdo universal dos hemocomponentes, que comp&e objetivo estratégico da Fundacdo Hemocentro de Brasilia, conforme estabelecido no Plano Diretor de Sangue 2020-2023, o que

justifica a escolha por bolsas com filtro in line juntamente com a aquisi¢do de bolsas de armazenamento para produgdo de plaquetas 100% filtradas.

3.9. Ja a escolha por bolsas triplas se deve ao fato de necessitarmos de solugdo para produgdo de crioprecipitado a partir do plasma fresco congelado. A produgdo do crioprecipitado a partir de bolsa com filtro in line
acrescentaria a necessidade de uma conexdo estéril e bolsa de transferéncia ao processo, tornando-o mais oneroso.

3.10. Foi definida a forma de disponibilizacdo dos equipamentos na modalidade de locagdo, apds uUltima pesquisa "estimativa de precos" realizada pela Geréncia de Pesquisa de Precos da Fundagdo Hemocentro de Brasilia
(Doc. SEI 115194268).


https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=129585393&id_procedimento_atual=104558157&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110037482&infra_hash=a4101aa6ae26b5e95cd6d27f4e43667d6f648619821b7d4372df7eeb2c880830

3.11. Cabe ressaltar que ndo se trata de simples aquisigdo de insumos para a coleta de sangue total de doadores, mas sim um “conjunto integrado" de insumos e servigos objetivando a satisfagdo do interesse publico em que
a contratada assumira uma obrigagdo finalistica, consistente em assegurar a aquisicdo de produtos em conformidade com os padrGes preconizados nas normas técnicas vigentes, incluindo, comunicacdo de dados bidirecional
(equipamentos - Sistema informatizado do Ciclo do Sangue - equipamentos), manutengdes preventivas e corretivas, transmissdo de dados desde coleta até processamento final dos hemocomponentes, viabilizando qualidade,
rastreabilidade e seguranga.

3.12. Os insumos adquiridos devem ser especificos para os processos de trabalho relativos as atividades de coleta de sangue e produg¢do de hemocomponentes, e devem ser compativeis com os equipamentos.

3.13. A contratada fica responsavel pela demonstracdo de compatibilidade entre insumos e equipamentos, e esta compatibilidade deve ser reconhecida pela FHB.

3.14. Os equipamentos devem apresentar tecnologia de ultima geragdo em comercializagdo no mercado a época da licitagdo, atendendo as necessidades deste Termo de Referéncia.

3.15. Com o intuito de evitar oneragdo primadria do contrato, consideramos que a exigéncia de equipamentos novos pode cumular em custos a administragdo publica. Desse modo, os equipamentos/acessérios poderdo ser

novos ou usados, estar em perfeitas condigdes de uso e obrigatoriamente apresentar tecnologia de Ultima geragdo.

3.16. Com o objetivo de preservar os processos de trabalho e a qualidade dos servigos prestados a populagdo, a FHB exigird a substituicdo de qualquer equipamento, novo ou usado, para o qual sejam evidenciadas
necessidades de manutengdo corretiva descritas abaixo:

3.16.1. mais de 2 (dois) atendimentos de manutengdo corretiva em periodo inferior a 90 dias corridos;

3.16.2. mais de 4 (quatro) atendimentos de manutengdo corretiva em periodo inferior a 1 (um) ano;

3.16.3. apresente defeito intercorrente por mais de 10 dias;

3.17. A contratada deve reparar, corrigir (manutengdo corretiva) ou substituir, as suas expensas, no prazo maximo de 48 (quarenta e oito horas), apds contato da contratante (via fax, e-mail ou telefone), o equipamento com
defeito. A substituicdo de pegas também esta abarcada pelo objeto e serd responsabilidade da contratada.

3.18. Na anadlise de exigéncia de substituicdo de equipamento ndo serdo consideradas as ocorréncias de manutengdes corretivas geradas comprovadamente por causas externas (rede elétrica, rede ldgica, dentre outras),
mau uso do equipamento e motivos fortuitos, desde que reconhecidas pela contratante.

3.19. Os equipamentos que substituirem qualquer outro equipamento, inicialmente instalado, deverdo atender aos requisitos do item 3.10

3.20. Caso haja atualizagdo tecnoldgica durante a vigéncia do contrato, a empresa devera efetuar sua troca ou atualizagdo, sem 6nus para a FHB. Havendo a necessidade da troca, o prazo devera ser acordado entre as partes.
3.21. As condigBes estabelecidas para os equipamentos no que se refere a Ultima geragdo e regras estabelecidas para atendimento e troca de equipamentos por excesso de manutengdo corretiva, se deve ao fato de que
essas regras ja sdo estabelecidas para o contrato vigente e isso mostrou ser suficiente para sanar possiveis avarias.

3.22. Todos os equipamentos deverdo possuir manual de instrugSes de operagdo, instalagdo e manutengdo em lingua portuguesa e as seguintes especificacdes:

3.22.1. tensdo de alimentagdo com regulagem automatica entre 100 a 240 Vca e frequéncia de 60 Hz;

3.22.2. cabos de ligagdo com plug conforme padrdo ABNT, até 20A;

3.22.3. possuir pino de aterramento ou dupla isolagdo;

3.23. Apds a entrega e a instalagdo, a empresa contratada devera proceder a Qualificagdo de Instalagdo (Ql) e a Qualificagdo Operacional (QO) de cada equipamento, registrando-as em formuldrios especificos da empresa,
contendo, no minimo, as seguintes informagdes:

3.23.1. identificagdo do equipamento (fabricante, n2 de patriménio, modelo, n2 de série);

3.23.2. lista de componentes principais e acessorios;

3.23.3. parametros da Qualificagdo de Instalagdo com a lista de requisitos (Ex.: espago, eletricidade, ventilagdo, limites da temperatura do ar e de umidade.);

3.23.4. parametros da Qualificagdo Operacional (lista de verificagdes contemplando testes operacionais, pontos de controle, alarmes e testes-desafio, testes em situagdo de “pior caso” com data e resultado dos
testes/verificagdes);

3.23.5. identificagdo dos parametros de calibragdo (grandezas de controle dos processos) pertinentes ao equipamento, método de calibragdo e data de calibragdo, conforme requisitos da NBR/ISO 17025;

3.23.6. desvios (justificativa para aceitagdo e Impacto no processo ou método).

3.24. O prazo para execugdo e apresentagdo dos relatérios de Ql e QO sera de até 05 (cinco) dias ap0s a instalagdo dos equipamentos, para dar prosseguimento a qualificagdo de desempenho (Q.D), que sera realizada em até

60 (sessenta) dias corridos da instalagdo, pela equipe técnica da empresa CONTRATADA, das Geréncias de Controle de Qualidade, Coleta e Processamento.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO (ART. 62, XXIII, "D", DA LEI N2 14.133/2021)
4.1. Os equipamentos devem ter registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria/Ministério da Saude do Brasil, em plena validade.
4.2, Sustentabilidade: A contratada devera atender, durante a execug¢do do contrato, aos requisitos de sustentabilidade previstos no art. 22 da Lei Distrital n2 4.770/2012, devendo ser observados os requisitos ambientais

com menor impacto ambiental em relagdo aos seus similares.



4.3, Indicagdo de marcas ou modelos (Art. 41, inciso |, da Lei n? 14.133/2021): N3o serdo exigidas marcas ou modelos para os itens deste certame.
4.4, Da exigéncia de amostra (Art. 41, Il, da Lei n? 14.133/2021):

4.4.1. A exigéncia de amostra se faz necessaria para assegurar a qualidade do produto e, consequentemente, de resguardar o erario. Evitando-se assim, o risco de aceitar objeto distinto do licitado. O chat do pregdo
eletronico sera a forma de comunicagdo entre as partes contratantes.

4.4.2. Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado classificado provisoriamente em primeiro lugar devera apresentar catalogo ou descritivo técnico contendo todos os insumos e equipamentos objetos desse
Termo de Referéncia. Apds a solicitagdo pelo pregoeiro, o licitante devera entregar o catalogo no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas. Serdo avaliadas as especificages técnicas de cada insumo e equipamento, de acordo com
Item 3 deste Termo de Referéncia. Ndo sendo enviado catalogo ou descritivo técnico no prazo ou aceito, serd convocada a licitante classificada em segundo lugar, e assim sucessivamente, até que o catalogo ou descritivo técnico de
uma licitante seja apresentado e aceito de acordo com os critérios estabelecidos no instrumento convocatdrio (Parecer Juridico n2 376/2022 - PGDF/PGCONS).

4.4.3. Apds o recebimento do catalogo ou descritivo técnico, o setor demandante tera o prazo de até 2 (dois) dias Uteis para andlise. Da decisdo que julgar o catdlogo ou descritivo técnico serd dado prazo maximo de 24 (vinte
e quatro) horas para interposigdo de recurso.

4.4.4, A andlise catalogo ou descritivo técnico é necessaria para verificar se todos os insumos e equipamentos especificados neste Termo de Referéncia constam no portfélio da licitante e atendem as especificagGes
solicitadas, garantindo maior celeridade ao processo de compra de insumos criticos. A analise prévia visa evitar onerar licitante, que ndo atenda ao objeto em sua totalidade, com entrega de equipamentos e insumos para a proxima
fase, de parecer técnico. Além disso, tendo em vista as dificuldades em se manter estoques minimos nos servigos de hemoterapia, qualquer desperdicio do sangue coletado, seja durante licitagdo (parecer técnico), validagdo ou
padronizagdo dos procedimentos ou treinamento da equipe, pode significar prejuizo extremo aos pacientes.

4.4.5, Apds aprovagdo do catdlogo ou descritivo técnico serdo exigidas amostras dos insumos e equipamentos para emissdo de parecer técnico de acordo com os critérios de habilitagdo técnica - descritos no Item 11 deste
Termo de Referéncia - que tera data, local e horario de sua realizagdo divulgados por mensagem no sistema, cuja presenca sera facultada a todos os interessados, incluindo os demais fornecedores interessados. A avaliagdo mediante
parecer técnico se faz necessaria para mitigar riscos de recebimento de objetos de baixa qualidade e consequente descumprimento contratual.

4.4.6. O processo de coleta e processamento de sangue é um processo considerado critico, portanto o parecer técnico visa garantir a qualidade e seguranga dos insumos a serem adquiridos. O procedimento de preparo de
componentes, como por exemplo, a produgdo de concentrados de plaquetas, demandam ajustes de programagdes das centrifugas e extratores automaticos de plasma, bem como numerosos testes de controle de qualidade para
avaliagdo e validagdo do processo. Dessa maneira é imprescindivel que a empresa demonstre previamente a capacidade de fornecer insumos, equipamentos e interfaceamento bidirecional com o sistema de informética do ciclo do
sangue em uso, obedecidos os padrdes de exceléncia e qualidade exigidos na Fundagdo Hemocentro de Brasilia.

4.4.7. As amostras para emissdo de parecer técnico deverdo ser entregues no endereco SMHN Q 3 Conj A - Bloco 3 - Bairro Asa Norte - CEP 70.710-908 - DF, no prazo limite de 10 (dez) dias Uteis, a contar da solicitagdo do
pregoeiro. Considera-se prazo razodvel para que a empresa providencie os insumos e equipamentos, assumindo total responsabilidade pelo envio e por eventual atraso na entrega.

4.4.8. E facultada prorrogacdo do prazo estabelecido, a partir de solicitagdo fundamentada no chat pelo interessado, antes de findo o prazo.

4.4.9. 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.

4.4.10. Serdo avaliados os aspectos e padrdes minimos de aceitabilidade conforme critérios de habilitagdo técnica descritos no Item 11 deste Termo de Referéncia.

4.411. Os resultados das avaliagGes serdo divulgados por meio de mensagem no sistema. Da decisdo que julgar o parecer técnico sera dado prazo maximo de 2 (dois) dias Uteis para interposi¢do de recurso.

4.4.12. Marcas e modelos j3 utilizados da FHB (processo validado) estdo dispensadas de apresentagdo de amostras, equipamentos e solugdo de comunicagdo de dados, para emissdo de parecer técnico.

4.4.13. Se a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado ndo for(em) aceita(s), sera analisada a aceitabilidade da proposta ou lance ofertado pelo segundo classificado. Seguir-se-a com a verificagdo da(s) amostra(s)

e, assim, sucessivamente, até a verificagdo de uma que atenda as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia.

4.4.14. Os exemplares colocados a disposigdao da Administragdo serdo tratados como protdtipos, podendo ser manuseados e desmontados pela equipe técnica responsavel pela analise, ndo gerando direito a ressarcimento.
4.4.15. Apds a divulgagdo do resultado final do certame, as amostras entregues deverdo ser recolhidas pelos fornecedores no prazo de 10 (dez) dias Uteis, apds o qual poderdo ser descartadas pela Administragdo, sem direito a
ressarcimento.

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

4.5, Da vedag3o de contratagdo de marca/produto (Art. 41, Ill, da Lei n® 14.133/2021): N3o havera vedagdo de contratacdo de marca/produto para os itens deste certame.

4.6. Da exigéncia de carta de solidariedade (Art. 41, |V, da Lei n2 14.133/2021): Ndo havera exigéncia de carta de solidariedade para os itens deste certame.

4.7. Da Subcontratagdo (Art. 122, da Lei n® 14.133/2021): N3o sera admitida a subcontrata¢do do objeto licitatério, por se tratar de aquisi¢do de insumos prontos para o uso, sejam eles adquiridos do préprio fabricante ou,
0 que é mais comum, de empresa do ramo de comércio.

4.8. Da Participagdo em consorcio (Art. 15, da Lei n? 14.133/2021) Sera admitida a participacdo de consdrcio no objeto deste certame licitatério, desde que comprovada a compatibilidade de todos insumos
e equipamentos, ja que, por forga de legislagdo, o processo deve ser validado, sendo a contratagdo em conjunto integrado.

4.9. Da Garantia (Art's. 96 a 102, da Lei n2 14.133/2021):

49.1. Sera exigida a garantia da contratagdo de que tratam o art. 98 da Lei n2 14.133/21, no percentual de 5% do valor contratual, pelos motivos a seguir:

49.1.1. O objeto da pretensa contratagdo é de uso continuo e essencial ao desenvolvimento das atividades finalisticas da Fundagdo Hemocentro de Brasilia - FHB, tornando-se de fundamental importancia sua plena execugao,

a qual ndo pode sofrer descontinuidade.



4.9.1.2. Resguardar os interesses da Administracdo, que podera executa-la nas hipéteses de rescisdo unilateral do contrato, danos causados a contratante, aplicagdo de multas e outras eventuais intercorréncias.

4.9.2. A garantia nas modalidades caug3o e fianga bancaria devera ser prestada em até 10 (dez) dias apds a assinatura do contrato, com validade durante a execugdo do contrato e 90 (noventa) dias apds término da vigéncia
contratual, devendo ser renovada a cada prorrogagado.

4.9.3. No caso de seguro-garantia sua apresentacdo deverd ocorrer, no maximo, até a data de assinatura do contrato.

4.9.4. Caso a contratada opte pela caugdo em dinheiro, a empresa devera realizar depdsito em favor da Fundagdo Hemocentro de Brasilia, CNPJ 86.743.457/0001-01, no Banco Regional de Brasilia (BRB - 070) Agéncia 200;
Conta Poupanga 003188-3 Topo de Conta: Juridica;

4.9.5. No caso de alteragdo do valor do contrato, ou prorrogagdo de sua vigéncia, a garantia devera ser ajustada a nova situagdo ou renovada, seguindo os mesmos parametros utilizados quando da contratagdo.

4.9.6. A Contratante executara a garantia na forma prevista na legislacdo que rege a matéria.

4.9.7. Serd considerada extinta a garantia:

49.7.1. com a devolugdo da apdlice, carta fianga ou autorizacdo para o levantamento de importancias depositadas em dinheiro a titulo de garantia, acompanhada de declaragdo da Contratante, mediante termo
circunstanciado, de que a Contratada cumpriu todas as clausulas do contrato; e

49.7.2. no prazo de 90 (noventa) dias apds o término da vigéncia do contrato, caso a Administracdo ndo comunique a ocorréncia de sinistros, quando o prazo serd ampliado, nos termos da comunicag&o.

4.9.8. O garantidor ndo é parte para figurar em processo administrativo instaurado pela contratante com o objetivo de apurar prejuizos e/ou aplicar sangdes a contratada.

49.9. A contratada autoriza a contratante a reter, a qualquer tempo, a garantia, na forma prevista no Edital e no Contrato.

4.9.10. A fianga bancaria formalizar-se-a através de carta de fianga fornecida por instituigdo financeira que, por si ou pelos acionistas detentores de seu controle, ndo participem do capital ou da diregdo da licitante, sendo
indispensdvel expressa renuncia, pelo fiador, aos beneficios do artigo 827, do Cddigo Civil;

4.9.11. Toda e qualquer garantia prestada pela licitante detentora da Ata sera liberada mediante pedido por escrito;

4.9.12. Somente podera ser levantada apds a extingdo do contrato, e quando em dinheiro, atualizada monetariamente;

4.9.13. Poder3, a critério da Administracdo do Distrito Federal, ser utilizada para cobrir eventuais multas e/ou para cobrir o inadimplemento de obrigacbes contratuais, sem prejuizo da indeniza¢do eventualmente cabivel.
Nesta hipotese, no prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos apds o recebimento da notificagdo regularmente expedida, a garantia devera ser reconstituida;

49.14. Ficara retida no caso de rescisdo contratual, até definitiva solugdo das pendéncias administrativas e/ou judiciais;

4.9.15. Sem prejuizo das sangdes previstas na Lei e no Edital, a ndo prestagdo da garantia exigida sera considerada recusa injustificada em assinar o contrato, implicando na imediata anulagdo da Nota de Empenho emitida;
4.10. A empresa devera manter as condi¢Ges de habilitagdo e qualificagdo exigidas na licitagdo durante toda a execugdo do contrato.

4.11. E vedada a contratagdo de pessoa juridica na qual haja administrador ou sécio com poder de direcdo que tenha relagdo de parentesco com: detentor de cargo em comissdo ou fungdo de confianca que atue na area

responsdvel pela demanda ou pela contratagdo; ou autoridade hierarquicamente superior no ambito de cada érgdo ou entidade.

5. VISTORIA PARA A LICITACAO (ART. 63, §§ 12 A 42, DA LEI N2 14.133/2021)

5.1. A avaliagdo prévia do local de instalagdo dos equipamento é imprescindivel para o conhecimento pleno das condigSes e peculiaridades do objeto a ser contratado, sendo assegurado ao interessado o direito de
realizagdo de vistoria prévia, acompanhado por servidor designado para esse fim.

5.2. Serdo disponibilizados data e horario diferentes aos interessados em realizar a vistoria prévia.

5.3. Para o correto dimensionamento e elaboragdo de sua proposta, o licitante podera realizar vistoria nas instalagdes do local de execugdo dos servigos, acompanhado por servidor designado para esse fim, de segunda a
sexta-feira, das 9 as 12 horas e das 14 as 17 horas;

5.4. O prazo para vistoria iniciar-se-a no dia Util seguinte ao da publicagdo do Edital, estendendo-se até o dia Util anterior a data prevista para a abertura da sessdo publica;

5.5. O agendamento da visita devera ser realizado por meio do telefone (61) 3327-4457 ou pelo e-mail dcomp@fhb.df.gov.br;

5.6. Para a vistoria o licitante, ou o seu representante legal, deverd estar devidamente identificado, apresentando documento de identidade civil e documento expedido pela empresa comprovando sua habilitagdo para a

realizagdo da vistoria;

5.7. Por ocasido da vistoria, ao licitante, ou ao seu representante legal, podera ser entregue CD-ROM, “pen-drive” ou outra forma compativel de reproducdo, contendo as informagdes relativas ao objeto da licitagdo, para
que a empresa tenha condigSes de bem elaborar sua proposta;

5.8. A ndo realizagdo da vistoria ndo poderd embasar posteriores alegacdes de desconhecimento das instalagdes, duvidas ou esquecimentos de quaisquer detalhes dos locais da prestacdo dos servigos, devendo a licitante
vencedora assumir os 6nus dos servigos decorrentes;

5.9. A licitante devera declarar que tomou conhecimento de todas as informagdes e das condigdes locais para o cumprimento das obrigagdes objeto da licitagdo;

5.10. As empresas, cadastradas ou ndo no SICAF, deverdo apresentar atestado de vistoria assinado pelo servidor responsavel.



5.11. O atestado de vistoria podera ser substituido por declaragdo emitida pelo licitante em que conste, alternativamente, ou que conhece as condigdes locais para execugdo do objeto; ou que tem pleno conhecimento das
condigBes e peculiaridades inerentes a natureza do trabalho, assume total responsabilidade por este fato e ndo utilizard deste para quaisquer questionamentos futuros que ensejem desavencas técnicas ou financeiras com a
contratante.

6. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO (ART. 62, XXIII, “E”, DA LEI N2 14.133/2021)

6.1. EQUIPAMENTOS/ACESSORIOS:

6.1.1. Todos os equipamentos/acessorios deverdo ser entregues devidamente, em até 15 (quinze) dias corridos apds a data de assinatura do contrato.

6.1.2. Todo e qualquer processo de retirada ou entrega de material (insumos, acessoérios, equipamentos) devera ser custeado pela empresa contratada.

6.1.3. Os equipamentos/acessorios deverdo ser entregues no seguinte endereco Setor Médico Hospitalar Norte (SMHN),_Quadra 03, Conjunto A, Bloco 03, Asa Norte, Brasilia-DF. CEP: 70710-908, na Geréncia de
Patriménio da Fundacdo Hemocentro de Brasilia, de segunda a sexta-feira, das 8h as 11h e das 14h as 17h.

6.1.4. Os equipamentos para uso na Geréncia de Coleta — Gcol/DCD/UNITEC/FHB e na Geréncia de Processamento — Gpro/DPDH/UNITEC/FHB da Fundagdo Hemocentro de Brasilia deverdo ser instalados em até 05 (cinco)
dias apds a entrega proviséria, de segunda a sexta-feira.

6.1.5. Para instalagdo dos equipamentos, é necessdrio agendamento prévio com a Diretoria de Infraestrutura (DINFRA) da Fundagdo Hemocentro de Brasilia (FHB), pelo telefone: (61)3327-1020, das 8h as 11h e das 14h as
17h, de segunda a sexta-feira.

6.1.6. A empresa interessada deve realizar vistoria prévia no local de instalagdo para verificar antecipadamente qualquer necessidade de adequagdo de drea fisica, rede elétrica ou adaptagBes para instalagdo dos
equipamentos, bem como adequagdo na comunicagdo de dados (arquivos txt).

6.1.7. Os insumos adquiridos devem ser especificos para os processos de trabalho relativos as atividades de coleta de sangue e produgdo de hemocomponentes, e devem ser compativeis com os equipamentos
disponibilizados.

6.1.8. A CONTRATADA fica responsavel pela demonstragdo de compatibilidade entre insumos e equipamentos, e esta compatibilidade deve ser reconhecida pela CONTRATANTE.

6.1.9. Os equipamentos devem ter registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria/Ministério da Saude do Brasil, em plena validade.

6.1.10. Os equipamentos devem apresentar tecnologia de ultima geragdo, isto é, que seja do modelo e versdo mais atualizada, em comercializagdo no mercado a época da licitagdo, atendendo as necessidades deste Termo de

Referéncia.

6.2. INSUMOS:
6.2.1. A entrega dos insumos dever3 ser realizada conforme o cronograma previsto neste Termo de Referéncia, em remessa parcelada, no seguinte endereco Setor Médico Hospitalar Norte (SMHN), Quadra 03, Conjunto A,
Bloco 03, Asa Norte, Brasilia-DF, CEP 70710-908, Fundagdo Hemocentro de Brasilia, na_Geréncia de Material de Consumo, de segunda a sexta-feira, das 8h as 11h e das 14h as 17h;
6.2.2. A entrega dos insumos devera obedecer ao cronograma abaixo:
CRONOGRAMA DE ENTREGA INSUMOS
12 Parcela 22 Parcela 32 Parcela 42 Parcela 52 Parcela 62 Parcela
Item

20 dias corridos apos
assinatura do Contrato

60 dias corridos apds
assinatura do Contrato

120 dias corridos apds
assinatura do Contrato

180 dias corridos apds
assinatura do Contrato

240 dias corridos apds
assinatura do Contrato

300 dias corridos apds
assinatura do Contrato

01 4.000 unid. - 1.282 unid. - 1.282 unid. -
02 4.000 unid. 2.000 unid. 2.000 unid. - 1.584 unid. 1.583 unid.
03 14.800 unid. 7.400 unid. 7.400 unid. 7.400 unid. - 6.883 unid.
04 144 unid. - - 144 unid. - -




6.3. Caso ndo seja possivel a entrega até a data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes respectivas com pelo menos 20 dias 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 forga maior.

6.4. Entregar laudo emitido pelo Controle de Qualidade da empresa vencedora, que comprove a analise e aprovagdo das bolsas, para cada lote fornecido.

6.5. Os quantitativos de bolsas para entrega em cada parcela estdo descritos no quadro acima. Havendo necessidade de arredondamentos, para ajuste de apresentagao, estes deverdo ser realizados para mais, sem 6nus
para a FHB.

6.6. Lotes reprovados pela Diretoria de Controle de Qualidade — DCQ/UNITEC/PR/FHB deverdo ser substituidos no prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos, contados a partir do recebimento de notificacdo expedida pela
Fundagdo Hemocentro de Brasilia para a empresa contratada, sem prejuizo das san¢des administrativas cabiveis.

6.7. A nota fiscal/fatura apresentada pela empresa contratada deverd, necessariamente, conter a descrigdo completa dos materiais entregues e ser compativeis com as descri¢des constantes deste termo de referéncia.

6.8. Os insumos deverdo ser entregues com identificagdo de lote, data de vencimento e bula em lingua portuguesa, com todas as informagdes técnicas. Deverdo ainda estar na sua embalagem original integra.

6.9. Os insumos deverdo ser de, no maximo, dois lotes distintos a cada entrega, caso ndo seja possivel a empresa devera comunicar as razdes respectivas com pelo menos 20 dias de antecedéncia para que o pleito seja

analisado, comprovando que ndo houve culpa do fornecedor no descumprimento do quantitativo, ressalvadas situagdes de caso fortuito e forga maior.

6.10. Todos os insumos deverdo apresentar, no ato da entrega, condi¢Ges ideais de temperatura e transporte de maneira a ndo se alterar a qualidade dos produtos.

6.11. As remessas de bolsas deverdo vir acompanhadas de estrados em quantidade e tamanho suficiente para armazenamento das mesmas, acondicionadas em palets com no maximo 40 caixas, separadas por lote (cada
lote embalado individualmente). No caso de empilhamento das caixas nos estrados, devera haver reforgo nas laterais para que ndo sejam danificadas na amarrag3o.

6.12. As bolsas deverdo ser entregues acondicionadas em caixas, protegidas de forma a assegurar a integridade do produto. Para cada um dos itens, o nimero de bolsas devera ser o mesmo em todas as caixas;

6.13. Conforme POP DCQ 015 - Controle de Qualidade de Insumos Criticos - bolsas e Kits de Aférese, para avaliagdo do controle de qualidade deverdo ser enviadas bolsas de todos os itens, sem 6nus para a FHB, nos

quantitativos a seguir:

6.13.1. Lotes com até 1.000 unidades, deverdo ser entregues 8 bolsas para avaliagdo;
6.13.2. Lotes com mais de 1.000 unidades deverdo ser entregues 12 unidades para avaliagdo;
6.14. A empresa contratada devera oferecer treinamento aos servidores da contratante envolvidos no manuseio dos equipamentos e dos insumos, imediatamente apds a entrega dos equipamentos e insumos e em caso de

atualizagdo tecnoldgica, na DCD, DCQ e DPDH da FHB, com carga horaria minima de 08 (oito) horas por equipe. Todo o treinamento devera ser registrado em formulario préprio da FHB, assinado pelo instrutor da empresa contratada.
Esse registro devera ser enviado ao Gestor do Contrato em até 07 (sete) dias ap0s finalizagdo do treinamento. A programagdo dos treinamentos deve ser realizada em conjunto com a DCD, DCQ e DPDH, devendo ser aprovada pela
Instituicdo. A empresa contratada também sera responsavel por retreinamentos e reciclagens, devendo fornecer insumos para demonstragdo, sem 6nus a contratante.

7. MATERIAIS A SEREM DISPONIBILIZADOS

7.1. Para a perfeita execugdo dos servigos, a Contratada devera fornecer juntamente com os materiais e equipamentos, as ferramentas e utensilios necessarios, nas quantidades estimadas e qualidades a seguir
estabelecidas, promovendo sua substituicdo quando necessario.

7.1.1. Todos os equipamentos e acessdrios necessarios ao gerenciamento e transmissado de dados e falta de energia, conforme subitens 3.5., 3.6. e 3.7.

8. INFORMAGOES RELEVANTES PARA O DIMENSIONAMENTO DA PROPOSTA

8.1. A demanda do érgdo tem como base as seguintes caracteristicas:

8.2. A Fundagdo Hemocentro de Brasilia realiza coleta de sangue total na sede e em unidade médvel de coleta de sangue. Anualmente coletamos aproximadamente 50.000 bolsa de sangue total, sendo 80% das coletas

realizadas em bolsas quadrupla com filtro que originam concentrados de hemdcias filtrados, plasma fresco congelado e buffy coat. A produgdo de plaquetas é majoritariamente realizada em pool de plaquetas filtrado de 3, 4, 5 ou 6
unidades de buffy coat, a depender da demanda. Uma pequena parcela de plaquetas randémicas (single) é produzida a partir de buffy coat. Outros 20% do sangue é coletado em bolsas triplas para originar concentrado de hemacias
e principalmente para atender a alta demanda da Hemorrede do Distrito Federal por crioprecipitado.

8.3. Todos os procedimentos de coleta, processamento e produgdo de plaquetas sdo realizados por automagado e conexao estéril, prezando sempre pela qualidade dos hemocomponentes.

8.4. E necessario interfaceamento dos dados dos equipamentos e Sistema préprio do Hemocentro (Sisthemo), ou sistema similar, nos processos de coleta e de processamento, nenhum dado deve ser incluido de maneira
manual para evitar erros.

9. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO (ART. 62, XXIII, “F”, DA LEI N2 14.133/2021)
9.1. ROTINAS DE FISCALIZACAO CONTRATUAL
9.1.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avengadas e as normas da Lei n? 14.133, de 2021, e cada parte responderd pelas consequéncias de sua inexecugdo total ou parcial

(Lei n® 14.133/2021, art. 115, caput).



9.1.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisagdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de execugdo sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples
apostila (Lei n2 14.133/2021, art. 115, §59).

9.1.3. A execugdo do contrato deverd ser acompanhada e fiscalizada pelos fiscais do contrato, ou pelos respectivos substitutos (Lei n2 14.133/2021, art. 117, caput).

9.1.3.1. O fiscal do contrato anotard em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas a execu¢do do contrato, determinando o que for necessario para a regularizagdo das faltas ou dos defeitos observados (Lei n2
14.133/2021, art. 117, §19).

9.1.3.2. O fiscal do contrato 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 n2 14.133/2021, art.
117, §29).

9.1.4. O contratado serd obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, a suas expensas, no total ou em parte, o objeto do contrato em que se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des resultantes de sua
execugdo ou de materiais nela empregados (Lei n2 14.133/2021, art. 119).

9.1.5. O contratado serd responsavel pelos danos causados diretamente a Administracdo ou a terceiros em razdo da execugdo do contrato, e ndo excluirda nem reduzird essa responsabilidade a fiscalizagdo ou o
acompanhamento pelo contratante (Lei n® 14.133/2021, art. 120).

9.1.6. Somente o contratado serd responsavel pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais resultantes da execugdo do contrato (Lei n? 14.133/2021, art. 121, caput).

9.1.6.1. A inadimpléncia do contratado em relagdo aos encargos trabalhistas, fiscais e comerciais ndo transferirda a Administracdo a responsabilidade pelo seu pagamento e ndo poderd onerar o objeto do contrato (Lei n2
14.133/2021, art. 121, §19).

9.1.7. As comunicagdes entre o érgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se, excepcionalmente, o uso de mensagem eletrénica para esse fim.
9.1.8. 0 6rgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adogdo de providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

9.1.9. Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente; o 6rgdo ou entidade convocard o representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentagdo do plano de fiscalizagdo, que contera

informagdes acerca das obrigages contratuais, dos mecanismos de fiscalizacdo, das estratégias para execugdo do objeto, do plano complementar de execugdo da contratada, quando houver, do método de aferi¢do dos resultados e
das sangGes aplicdveis, dentre outros.

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

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

9.1.12. As atividades de gestdo e fiscalizagdo da execugdo contratual devem ser realizadas de forma preventiva, rotineira e sistematica, podendo ser exercidas por servidores, equipe de fiscalizagdo ou Unico servidor, desde
que, no exercicio dessas atribui¢des, fique assegurada a distingdo dessas atividades e, em razdo do volume de trabalho, ndo comprometa o desempenho de todas as a¢des relacionadas a Fiscalizagdo do Contrato.

10. CRITERIOS DE MEDIGAO E DE PAGAMENTO (ART. 62, XXIIl, “G”, DA LEI N2 14.133/2021)

10.1. RECEBIMENTO E CRITERIO DE ACEITAGAO DO MATERIAL:

10.1.1. Os materiais serdo recebidos provisoriamente pela Geréncia de Material de Consumo/Geréncia de Patrimonio, para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificagdes constantes neste Termo
de Referéncia e na proposta;

10.1.2. No caso de produtos pereciveis, o prazo de validade na data da entrega ndo podera ser inferior a 12 (doze) meses.

10.1.3. Os materiais poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagbes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 15 (quinze) dias, a
contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades;

10.1.4. O objeto do contrato sera recebido (Art. 140, da Lei n? 14.133/2021):

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

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

10.1.5. O objeto do contrato podera ser rejeitado, no todo ou em parte, quando estiver em desacordo com o contrato.

10.1.6. O recebimento provisdrio ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela seguran¢a da obra ou servico nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugdo do contrato, nos limites

estabelecidos pela lei ou pelo contrato.

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

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

10.1.9. O Gestor do Contrato avaliard a conformidade dos produtos entregues com relagdo as especificagdes técnicas e com a proposta da contratada, com vistas ao recebimento definitivo, por meio de relatério
circunstanciado e atesto, verificando marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade, entre outros, desde que definidos neste Termo de Referéncia.



10.1.10. Os materiais serdo recebidos definitivamente no prazo de 20 (vinte) dias, contados do recebimento provisério, ap6s a verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo
circunstanciado;

10.1.11. Na hipdtese 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;

10.1.12. Caso apds o recebimento provisorio constatar-se que os materiais possuem vicios aparentes ou redibitérios 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;

11. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR (ART. 62, INCISO XXIII, "H", DA LEI N2 14.133/2021)

11.1. O fornecedor serd selecionado por meio da realizagdo de procedimento de licitagdo, na modalidade pregdo na forma eletrdnica, com fundamento na hipdtese do art. 28, inciso | da lei n.2 14.133/2021, que culminara
com a sele¢do da proposta de menor prego global.

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

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

11.4. Os critérios de habilitacdo técnica a serem atendidos pelo fornecedor serdo:

11.4.1. Na etapa da proposta: a proposta deve conter a descri¢do dos produtos, marca, modelo e quantidade, além de registro no Ministério da Salide para os equipamentos e para os insumos. Na ocasido, a empresa devera

anexar, juntamente com proposta de pregos, o Termo de Vistoria preenchido e assinado por seu representante. O interessado que optar em ndo realizar vistoria deverd apresentar a declaragdo de abstencgdo.

11.4.2. Na etapa de habilitagdo: Atestado de Capacidade Técnica, fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado, que comprove ter a empresa fornecido ou estar fornecendo o objeto compativel em caracteristicas
com o objeto deste termo de referéncia. Para a comprovagdo da capacidade técnica, podera ser aceito o somatdrio de atestados que comprovem o quantitativo de 50% (cinquenta por cento) de execugdo do objeto - fornecimento
dos insumos e de equipamentos.

11.4.3. O atestado ¢é solicitado a fim de se garantir a qualidade e seguranga dos insumos/servigos a serem adquiridos. Buscando avaliar a capacidade da contratada de fornecer os insumos e os equipamentos, buscando assim a
garantia do funcionamento e/ou validagdo do conjunto integrado. Além disso, esta solicitagdo de atestado de capacidade técnica encontra respaldo na Decisdo n2 2131/2014 — TCDF, do Tribunal de Contas do Distrito Federal, que
assim disp0s: Exigéncia de atestados de capacidade técnica em nome da licitante, a menos que a complexidade dos servigos licitados assim o exijam, devendo, em tais casos, fazer constar do processo: justificativa clara, precisa e
objetiva.

11.4.4. Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou da filial do fornecedor.

11.4.5. O fornecedor disponibilizara todas as informagdes necessarias a comprovagdo da legitimidade dos atestados, apresentando, quando solicitado pela Administragdo, copia do contrato que deu suporte a contratagdo,
enderego atual da contratante e local em que foi executado o objeto contratado, dentre outros documentos.

11.4.6. O processo de coleta e processamento de sangue é um processo considerado critico, portanto o parecer técnico faz necessério, em atendimento ao Art. 92 da RDC/ANVISA N2 34/2014, que diz:

Todo servigo de hemoterapia que realize atividades do ciclo do sangue deve ter um sistema de gestdo da qualidade que inclua a defini¢do da estrutura organizacional e das responsabilidades, a padronizagdo de todos os
processos e procedimentos, o tratamento de ndo conformidades, a adog¢do de medidas corretivas e preventivas e a qualificagdo de insumos, produtos e servicos e seus fornecedores, visando a implementagdo do
gerenciamento da qualidade.

Pardgrafo unico. O servico de hemoterapia deve realizar validagéo de processos considerados criticos para a garantia da qualidade dos produtos e servigcos antes da sua introdugdo e revalidd-los sempre que forem
alterados.

11.4.7. Assim, é fato que a automacgdo no processamento das bolsas de sangue é uma das etapas que elevam consideravelmente a qualidade dos servigos e resultados do controle de qualidade do hemocomponentes
produzidos, principalmente por proporcionar a padronizagdo das técnicas e eliminar os erros ocasionados pelo registro manual de dados. A transmissdo de dados é parte integrante da automagdo do processo, corroborando para a
rastreabilidade de dados e para a seguranga transfusional com garantia da transmissdo segura de dados gerados e registros de todas as informagdes de forma automatica no sistema informatizado da FHB — SistHemo, ou sistema
similar.

11.4.8. Nesse sentido, o parecer técnico é essencial, pois os insumos, equipamentos e a comunicagdo e registro de dados (conjunto integrado) utilizados no ciclo do sangue devem ser objeto de programas de controle. Este
programa deve incluir a validagdo inicial, a calibragdo periddica, as manuteng¢des preventivas e corretivas. Todas estas operagdes devem ser registradas no momento em que sdo realizadas.

11.4.9. O conjunto integrado de marcas ja validadas (processo validado na FHB) estdo dispensadas de apresentagdo de amostras, equipamentos e solu¢do de comunicagdo de dados, para emissdo de parecer técnico.
Entretanto a marca j3 validada devera ser submetida a fase de parecer técnico, caso algum insumo, ou equipamento, ou solugdo de comunicagdo de dados for diferente aos validados previamente.

11.5. PARECER TECNICO: O parecer técnico obedecera aos seguintes critérios:

11.5.1. A empresa detentora da melhor oferta deverd entregar na FHB, em até 10 (dez) dias Uteis, a contar da solicitagdo do pregoeiro, amostra dos equipamentos, insumos relacionados abaixo e apresentar a solugdo de

comunicagdo de dados, entre os equipamentos e o SistHemo-DF, ou sistema similar.

Insumos Quantidade




18 unidades (lote

Bolsa Tripla CPD/SAG-M P
Unico)

44 unidades (lote

Bolsa Quadrupla CPD/SAG-M TOP AND BOTTOM c/ filtro acoplado {inico)

16 unidades (lote

Bolsa para armazenamento de concentrado de plaquetas com filtro acoplado. nico)

18 unidades (lote

Bolsa Tripla CPDA-1 sem SAG L
unico)

Repeticao dos ensaios: caso haja necessidade de realizagdo de novos testes, a empresa devera entregar mais unidades do mesmo lote, sendo
o limite maximo o quantitativo de unidades solicitado acima.

Equipamentos Quantidade
Homogeneizador automatico 01 unidade
Extrator automatico 01 unidade
11.5.2. FASE A: ENSAIOS DE CONTROLE DE QUALIDADE DE INSUMOS — ANALISE DE BOLSAS DE COLETA DE SANGUE

11.5.2.1. Insumos:

e 08 unidades de Bolsa Tripla CPD/SAG-M

e 08 unidades de Bolsa Quadrupla CPD/SAG-M TOP AND BOTTOM com filtro acoplado.

e 08 unidades de Bolsa para armazenamento de concentrado de plaquetas com filtro acoplado.
e 08 unidades de Bolsa Tripla CPDA-1 sem SAG

11.5.2.2. Ensaios:

e Determinagdo do volume, pH do anticoagulante;

e Volume da solugdo preservadora (quando houver);

e Estabilidade térmica e resisténcia a variagdo de temperatura;
e Resisténcia do rétulo;

e Resisténcia a deformacdo, centrifugagdo e vazamento;

e Inspecdo visual;

e Inspecgdo da fixagdo da agulha;

e Permeabilidade ao vapor d’agua;

e Tragdo na alga de suspensdo e tubos;

e Ensaio Microbioldgico;

e Esvaziamento sob pressdo;
Os critérios devem estar de acordo com as legislagdes:

e RDC-ANVISA N234 de 11 de junho de 2014,
e RDC-ANVISA N°544, de 30 de agosto de 2021.



e Portaria de Consolidagdo n25 do GM/Ministério da Saude.

Observagdo: A empresa deverd colocar a disposi¢do da FHB, profissional técnico responsavel para acompanhar o desenvolvimento dos ensaios/testes.
Responsavel pelos testes: Diretoria de Controle de Qualidade — DCQ/UNITEC/PR/FHB. As bolsas de coleta de sangue serdo avaliadas segundo os critérios estabelecidos nos procedimentos operacionais dessa Diretoria.

Resultado parcial: em até 26 dias corridos apds recebimento das bolsas, podendo ser prorrogavel por igual periodo em caso de necessidade de repetigdo dos testes.

11.5.3. FASE B: AVALIAGAO DA COMUNICAGCAO DE DADOS ENTRE A SOLUGAO E O SISTHEMO-DF

Serdo verificadas as exigéncias do edital quanto:

e Funcionamento e comunicagdo da solugdo com o Sistema SistHemo-DF
e E necessario interfaceamento dos dados dos equipamentos e Sistema préprio do Hemocentro (Sisthemo), ou sistema similar, nos processos de coleta e de processamento, nenhum dado deve ser incluido de
maneira manual para evitar erros.
Observagdo: A empresa devera colocar a disposi¢do da FHB, profissional técnico responsavel para prestar as informacgGes que se fizerem necessarias na area da tecnologia da informacdo.
Responsavel pela avaliagdo: Diretoria de Tecnologia da Informagdo e Comunicagdo - DTIC/UNIGEA/PR/FHB

Resultado parcial: em até 33 dias corridos apds o recebimento da solugdo de comunicagdo de dados.

11.5.4. FASE C: AVALIAGCAO DOS EQUIPAMENTOS E INSUMOS (COLETA E PROCESSAMENTO)/FHB
Esta avaliagdo so serd realizada caso a empresa seja aprovada na FASE A (Ensaio de Controle de Qualidade de Insumos)
Para realizagdo da coleta de sangue total e processamento de hemocomponentes serdo necessarias:

11.5.4.1. Insumos

e 10 unidades do Item 2 de Bolsa Tripla CPD/SAG-M
e 36 unidades do Item 3 de Bolsa Quadrupla CPD/SAG-M TOP AND BOTTOM ¢/ filtro acoplado
e 10 unidades do Item 4 de Bolsa Tripla CPDA-1

Para confecgdo de pool de plaquetas filtrados, oriundos de 3, 4, 5 e 6 unidades de buffy coat serdo necessarias:

e 8 unidades de bolsa para armazenamento de concentrado de plaquetas com filtro acoplado.

e 36 unidades de bolsa principal do Kit de Bolsa Quadrupla CPD/SAG-M TOP AND BOTTOM ¢/ filtro acoplado
11.5.4.2. Equipamentos:

e 1unidade do Homogeneizador automatico

e 1 unidade do Extrator automatico

Esta avaliagdo tem como objetivo avaliar:

11.5.4.3. Coleta do sangue total:

e Verificagdo do volume do sangue coletado (Peso/Volume);

e Verificagdo da homogeneizagdo da bolsa de sangue total (movimento oscilatério/minuto);
e Verificagdo da qualidade da selagem das seladoras;

e Verificagdo da leitura dos cddigos de barras;

e Verificagdo das especificagdes solicitadas neste edital para o equipamento.



Observagdo: A empresa devera colocar a disposi¢do da FHB, profissional técnico responsavel para manuseio do equipamento durante os testes.

Responsavel pela avaliagdo: Geréncia de Coleta da Geréncia do Ciclo do Doador — Gcol/DCD/UNITEC/PR/FHB-DF. O procedimento de coleta sera realizado de acordo com o estabelecido nos procedimentos operacionais da FHB, em
atendimento as legislagdes hemoterapicas vigentes.

Resultado parcial: em até 10 dias corridos apds o resultado parcial dos Ensaios de Controle de Qualidade de Insumos — Andlise de Bolsas de Coleta de Sangue e Avaliagdo da comunicagdo de dados entre a solugdo e o SistHemo-DF.

11.5.4.4. Teste dos insumos nas centrifugas Thermo — modelo Juan KR4I, Cryofuge 8 ou Cryofuge 16

Realizagdo de ciclos de centrifugagdo utilizando até 12 unidades, em um Unico ciclo, dos insumos especificados nos itens 1, 2, 3 e 4 deste termo de referéncia.

* Bolsa Tripla CPD/SAG-M
Apds centrifugacdo originar 2 (duas) camadas distintas na bolsa principal:
o Concentrado de Hemacias
o Plasma, que pds congelamento e descongelamento passard por nova centrifugagdo devendo precipitar o crioprecipitado.
« Bolsa Quadrupla CPD/SAG-M TOP AND BOTTOM c¢/ filtro acoplado
Apds centrifugagdo originar 3 (trés) camadas distintas na bolsa principal:
o Camada leucoplaquetaria — buffy coat
o Plasma
o Concentrado de Hemacias

e Bolsa Tripla CPDA-1:

o Concentrado de Hemacias

o Plasma, que pds congelamento e descongelamento passard por nova centrifugagdo devendo precipitar o crioprecipitado.

¢ Bolsa para armazenamento de concentrado de plaquetas com filtro acoplado.
o Abolsa estard ligada por meio de conexdo estéril com 3, 4, 5 e 6 bolsas de buffy coat originadas da Bolsa Quadrupla CPD/SAG-M TOP AND BOTTOM ¢/ filtro acoplado.
Observagoes:
e A FHB possui os parametros: rotagdo por minuto, aceleragdo, frenagem, temperatura, tempo e integral, de acordo com processo atualmente validado na FHB, esses poderdo ser utilizados ou novas programagdes
podem ser propostas, desde que ndo comprometa as centrifugas e a seguranga dos operadores.
e Se necessario, a empresa podera utilizar adaptadores, desde que garanta a integridade dos produtos, dos equipamentos e a seguranga dos operadores.
e Sera observado apds a centrifugagdo se a bolsa apresentara residuos de hemacias nas bordas;
e Serdo observados, antes e apds a centrifugagdo, a integridade dos insumos, equipamentos e dos hemocomponentes.
e As bolsas apds a centrifugagdo serdo direcionadas para extragdo de hemocomponentes.
e A empresa deverd colocar a disposigdo da FHB, profissional técnico responsavel pela montagem dos ciclos de centrifugagdo. As intercorréncias, que causarem danos as centrifugas, oriundas dos testes deverdo ser
reparadas pela empresa. Este teste acontecera, necessariamente, na presenca de um profissional da DINFRA/FHB, por se tratar da utilizagdo de equipamentos préprios da FHB.
Responsavel pela avaliagdo: Geréncia de Processamento da Diretoria de Processamento e Distribuigdo de Hemocomponentes — Gpro/DPDH/UNITEC/PR/FHB. As centrifugagbes serdo realizadas de acordo com as programagdes atuais
existentes na FHB, entretanto a empresa podera propor novos programas, caso esta apresente experiéncias em “validagdes” prévias, ou os testes iniciais ndo obtiverem sucesso.

Resultado parcial: em até 10 dias corridos apds o resultado parcial dos Ensaios de Controle de Qualidade de Insumos — Analise de Bolsas de Coleta de Sangue e Avaliagdo da comunicagdo de dados entre a solugdo e o SistHemo-DF.

11.5.4.5. Processamento de hemocomponentes

Bolsas oriundas da etapa anterior passardo pela extrator automatico, originando os seguintes hemocomponentes:

e Bolsa Tripla CPD/SAG-M:

o Plasma Fresco e Concentrado de Hemacias na primeira etapa;



o Crioprecipitado e Plasma Isento de Crioprecipitado na segunda etapa.
« Bolsa Quadrupla CPD/SAG-M TOP AND BOTTOM c¢/ filtro acoplado:
o Concentrado de Hemacias Filtrado (desleucotizado)
o Plasma Fresco
o Camada leucoplaquetaria — buffy coat
e Bolsa Tripla CPDA-1:
o Plasma Fresco e Concentrado de Hemacias na primeira etapa;
o Crioprecipitado e Plasma Isento de Crioprecipitado na segunda etapa.
e Bolsa para armazenamento de concentrado de plaquetas com filtro acoplado:
o Pool de plaquetas oriundos de 6 unidades de buffy coat
o Pool de plaquetas oriundos de 5 unidades de buffy coat
o Pool de plaquetas oriundos de 4 unidades de buffy coat
o Pool de plaquetas oriundos de 3 unidades de buffy coat
Observagoes:
e Avaliagdo dos programas, pré-ajustados, de separagdo do sangue total, para atender os critérios de volume dos hemocomponentes de acordo com as legislagdes RDC-ANVISA N234 de 11 de junho de 2014, RDC-
ANVISA N°544, de 30 de agosto de 2021 e Portaria de Consolidagdo n25 do GM/Ministério da Saude.
e Inspecdo visual dos hemocomponentes;
e Verificagdo das especificagdes solicitadas neste edital para o equipamento.
e Verificagdo da flexibilidade do tubo durante a ordenha;
e Verificagdo da seguranga do rétulo quanto a adesividade durante o congelamento e armazenamento - 302C, 42C e 22°C, além de leitura dos cddigos de barras;
e Verificagdo da resisténcia dos tubos (seguimentos) depois da selagem e conexdo estéril;

e A empresa devera colocar a disposi¢do da FHB, técnico responsavel para manuseio do equipamento durante os testes.

Responsavel pela avaliagdo: Geréncia de Processamento e Distribuicdo de Hemocomponentes — Gpro/DPDH/UNITEC/PR/FHB

Resultado parcial: em até 10 dias corridos apds o resultado parcial dos Ensaios de Controle de Qualidade de Insumos — Analise de Bolsas de Coleta de Sangue e Avaliagdo da comunicagdo de dados entre a solugdo e o SistHemo-DF.

11.5.5. FASE D: AVALIACAO DOS HEMOCOMPONENTES PRODUZIDOS
Esta avaliagdo so serd realizada caso a empresa seja aprovada em todas as fases anteriores

Os ensaios e testes serdo realizados nos hemocomponentes originados da etapa Processamento de hemocomponentes.

e Avaliagdo do volume;

e Contagem de Células Residuais: Hemdcias, Leucdcitos e Plaquetas;
e Contagem de Leucdcitos e Plaquetas;

e Determinagdo do Teor de Hemoglobina;

e Determinagdo do Hematdcrito;

e Determinagdo do pH;

e Dosagem de Fator VIII;

e Dosagem de fibrinogénio;

e Ensaio Microbioldgico;



Observagoes:

Os critérios devem estar de acordo com as legislacdes:

e RDC-ANVISA N2 34 de 11 de junho de 2014;

e RDC-ANVISA N°544, de 30 de agosto de 2021;

e Anexo 6 do Anexo IV Portaria de Consolidagdo n2 5, de 28 de setembro e 2017.

e Aempresa devera colocar a disposigdo da FHB, profissional técnico responsavel para acompanhar o desenvolvimento dos ensaios/testes.
Responsavel pelos testes: Diretoria de Controle de Qualidade — DCQ/UNITEC/PR/FHB. As bolsas de coleta de sangue serdo avaliadas segundo os critérios estabelecidos nos procedimentos operacionais dessa Diretoria e legislagdo
hemoterapica vigente.

Resultado parcial: em até 15 dias corridos apds a produgdo do hemocomponente na Geréncia de Processamento e Distribuicdo de Hemocomponentes.

11.5.6. O RESULTADO FINAL DO PARECER TECNICO: em até 5 dias corridos apds a conclusdo das FASES A, B, C e D.

Serd emitido o relatério com os resultados realizados na FHB em até 56 dias corridos apds o recebimento dos insumos e equipamentos.

CRONOGRAMA - PARECER TECNICO

12 ETAPA
Inicio 10 (dez) dias Uteis, a contar da 22 ETAPA 32 ETAPA 42 ETAPA
solicitagdo do pregoeiro
FASE A 26 dias corridos apos recebimento
das bolsas
33 dias corridos apos apresentagido da solu¢do de comunicagéo de
FASE B dados. Recebimento do sistema de gerenciamento do software e
interface.
10 dias corridos apds a
FASE C FASE A
15 dias corridos apds a
FASED 22 ETAPA
Elaboragao do 5 dias corridos apds a 32
Parecer Final ETAPA

56 dias corridos do inicio do parecer técnico (apds entrega dos insumos e instalagdo dos equipamentos)

Parecer Final | Obs.: Na necessidade de avaliagio de maior nimero de insumos, sendo que a quantidade n3o podera ultrapassar ao
dobro do solicitado, o parecer final podera ser emitido em até 82 dias corridos.

12. ALTERAGAO SUBJETIVA

12.1. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacdo 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 do contrato; ndo haja prejuizo a execugdo do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Administragdo a continuidade do contrato.

13. LICITAGAO EXCLUSIVA



13.1. A licitagdo ndo serd exclusiva as microempresas - ME, empresas de pequeno porte - EPP e microempreendedores individuais - MEI devido ao preco estimado da contratacdo ser maior que R$ 80.000,00 (oitenta mil
reais); (art. 48, inciso |, da Lei Complementar n2 123/2006).

14. COTA RESERVADA

14.1. Quanto a previsdo do beneficio da Cota Reservada prevista na Lei Distrital n2 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 a pretensa contratagdo, uma vez que a padronizagdo na aquisicdo dos bens é necessaria ao atendimento da finalidade desta aquisigdo
e a subdivisdo em Cota Reservada incorre no risco de aquisicdo de marcas ou modelos diferentes da Cota Principal, prejudicando, assim, o principio da padronizagdo.

14.2. Cabe ressaltar que ndo se trata de simples aquisigdo de insumos para a coleta de sangue total de doadores, mas sim um “conjunto integrado" de insumos e servigos objetivando a satisfacdo do interesse publico em que
a contratada assumird uma obrigagdo finalistica, consistente em assegurar a aquisicdo de produtos em conformidade com os padrGes preconizados nas normas técnicas vigentes, incluindo, comunicagdo de dados bidirecional
(equipamentos - sistema informatizado do ciclo do sangue - equipamentos), manuteng8es preventivas e corretivas, transmissdo de dados desde coleta até processamento final dos hemocomponentes, viabilizando qualidade,
rastreabilidade e seguranga.

14.3. Os insumos adquiridos devem ser especificos para os processos de trabalho relativos as atividades de coleta de sangue e produgdo de hemocomponentes, e devem ser compativeis com os equipamentos.

15. OBRIGACOES DA CONTRATANTE

15.1. Sdo obrigagdes da contratante:

15.1.1. receber o objeto no prazo e condigcGes estabelecidas no Edital e seus anexos;

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

15.1.3. comunicar a contratada, por escrito, sobre imperfei¢Ges, falhas ou irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;

15.1.4. acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obriga¢es da contratada, por meio de comissdo/servidor especialmente designado;

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

15.1.6. publicar as simulas dos contratos celebrados com particulares, conforme Lei 5.575/2015;

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

15.1.8. aplicar a contratada as penalidades regulamentares e contratuais apds prévio procedimento administrativo, garantido previamente o direito a ampla defesa;

15.2. A Administra¢do ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pela contratada com terceiros, ainda que vinculados a execugdo do contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia
de ato da contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

16. OBRIGAGCOES DA CONTRATADA

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

16.1.1. efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes, conforme especificagdes, prazo e local constantes no Termo de Referéncia e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagdes
referentes a: marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade;

16.1.2. 0 objeto deve estar acompanhado do manual do usuario, com uma versdo em portugués e da relagdo da rede de assisténcia técnica autorizada;

16.1.3. reparar, corrigir, remover ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os objetos em que se verificarem vicios, defeitos ou avarias;

16.1.4. responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucdo 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;

16.1.5. comunicar a contratante, no prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis que antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagéo;

16.1.6. manter, durante toda a execugdo do contrato, em compatibilidade com as obriga¢Ges assumidas, todas as condi¢des de habilitagdo e qualificagdo exigidas na licitagdo;

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

16.1.8. ndo permitir a utilizagdo de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos, exceto na condigdo de aprendiz para os maiores de quatorze anos; nem permitir a utilizagdo do trabalho do menor de dezoito anos em

trabalho noturno, perigoso ou insalubre;

16.1.9. cumprir, durante todo o periodo de execugdo do contrato, 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
legislagdo, quando a contratada houver se beneficiado da preferéncia estabelecida pela Lei n? 13.146, de 2015,

16.1.10. guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas em decorréncia do cumprimento do contrato;



16.1.11. 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;

16.1.12. o direito de propriedade intelectual dos produtos desenvolvidos, inclusive sobre as eventuais adequagdes e atualizagdes que vierem a ser realizadas, logo ap6s o recebimento de cada parcela, de forma permanente,
permitindo a contratante distribuir, alterar e utilizar os mesmos sem limitagdes;

16.1.13. os direitos autorais da solugdo, do projeto, de suas especificagdes técnicas, da documentagdo produzida e congéneres, e de todos os demais produtos gerados na execugdo do contrato, 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 sangées civis e penais cabiveis;

16.1.14. durante a execug¢do do contrato fica vedado o uso de conteudo discriminatdrio: contra a mulher, que incentive a violéncia ou que exponha a mulher a constrangimento, homofdébico ou qualquer outro que represente
qualquer tipo de discriminagdo, especialmente voltados contra minorias em condigdes de vulnerabilidade, sob pena de rescisdo do contrato e aplicagdo de multa, sem prejuizo de outras sangGes cabiveis, nos termos do que dispde a
Lei 5.448/2015, regulamentada pelo Decreto Distrital 38.365/2017;

16.1.15. implementar Programa de Integridade, nos termos da Lei 6.112/18;

16.2. Reparar, corrigir (manutengdo corretiva) ou substituir, as suas expensas, no prazo maximo de 48 (quarenta e oito horas), apds contato da contratante (via fax, e-mail ou telefone), o equipamento com defeito.

16.3. O descumprimento ao prazo maximo estabelecido para reparo do equipamento acarretard ainda a aplicagdo das sangdes administrativas previstas no Edital e seus Anexos.

16.4. Fornecer transporte adequado dos equipamentos e insumos, bem como arcar com suas despesas, inclusive no que diz respeito a retirada do equipamento para manutengao.

16.5. Realizar a manutengdo de todos os equipamentos a partir da data da sua instalagdo sob a supervisdo de técnicos da Diretoria de Infraestrutura-DINFRA/FHB.

16.6. A manutengdo preventiva deve ser realizada em acordo com manuais ou diretrizes divulgadas pelo fabricante dos equipamentos ou pelas boas praticas, conforme cronograma pré-estabelecido pelo fabricante.

16.7. Os equipamentos devem ser conservados em perfeitas condigdes de funcionamento, procedendo-se, durante a execugdo da manutengdo preventiva: a limpeza geral, a verificagdo de todos os itens pertinentes a

manutengdo, os testes de funcionamento, ajustes e substituicdes de pecas, comprovagdo de dados basicos de desempenho do equipamento, verificagdo de conformidade de lacres, etiquetas informativas de manutenc&o e calibragdo
independentemente de solicitagdo por parte da FHB, em dia e horério previamente agendados entre as partes.

16.8. Toda manutengdo corretiva deve ser informada e registrada por meio de relatdrios padronizados, se encaminhando para digitaliza¢do e inser¢do no Sistema de Gestdo de Ativos e Manutengdo da DINFRA/FHB, assim
como os relatdrios de execugdo das manutengdes preventivas, calibragdes e qualificagbes;

16.9. Apds finalizagdo do procedimento de manutengdo preventiva, os equipamentos devem ser identificados com etiqueta, sempre em locais visiveis, indicando a data da realizagdo, a data da préxima manutengdo e o
responsavel pelo procedimento.

16.10. A Contratada deverd apresentar, até 30 dias apds a assinatura do contrato, o cronograma de manutengdo preventivas. As manutengdes preventivas devem ser realizadas de segunda a sexta-feira, em horario de
expediente.

16.11. A Contratada devera entregar os equipamentos ja calibrados recentemente, isto é, com certificado de calibragdo emitido ha menos de 60 dias, em plena validade, quando da instalagdo, e repetir esta mesma calibragdo

sempre em periodicidade anual (contando da ultima data de certificado) ou conforme recomendagdo do manual (para periodos menores) ou se ocorrer reparo ou substituicdo de partes que comprometam os resultados desses
equipamentos.

16.12. Deverd ser emitido certificado de calibragdo para cada equipamento, conforme requisitos da NBR/ISO 17025, com informagdes de data de realizagdo, identificagdo do padrdo utilizado com a rastreabilidade exigivel,
desvios e incertezas quantificadas, atesto de aceitabilidade da incerteza total do equipamento e o critério adotado, data da préxima calibragdo e responsavel, o qual devera ser entregue a Diretoria de Infraestrutura/FHB, em até 07
(sete) dias ap0s sua realizagdo.

16.13. Apds finalizagdo do procedimento de calibragdo, os equipamentos devem ser identificados com etiqueta, sempre em locais visiveis, indicando a data da realizagdo, a data da préxima, o responsavel pelo procedimento e
o numero do laudo de calibragdo. Os padrdes utilizados para realizar a calibragdo deverdo ser rastredveis a Rede Brasileira de Calibragdo — RBC.

16.14. Todas as manutengdes preventivas e corretivas devem gerar a emissdo de um relatério técnico a ser entregue ao Gestor do contrato e encaminhado para a DINFRA/FHB em até 07 (sete) dias apds a sua realizagdo. O
relatério de manutengdo deverd conter minimamente os seguintes dados (sem rasuras e legiveis), com o devido preenchimento:

16.14.1. numero do relatdério ou da ordem de servigo;

16.14.2. identificagdo do tipo da atividade: manutengado corretiva, manutengdo preventiva e periodicidade pertinente (mensal, semestral, etc.)

16.14.3. identificagdo do equipamento — nimero de tombamento pela FHB, modelo e nimero de série;

16.14.4. no caso de manutengdo preventiva: a relagdo dos requisitos e itens de avaliagdo conforme manual do fabricante;

16.14.5. atividades realizadas e eventuais pegas substituidas;

16.14.6. liberagdo do equipamento para uso;

16.14.7. responsavel pela manutengdo e data de realizagao.

16.15. Fornecer as pegas e componentes necessarios a prestacdo dos servicos, bem como todo material de consumo/suprimentos utilizados nas manutengdes (preventiva e corretiva) e na calibragdo, sem 6nus adicional a
contratante.

16.16. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugdo do objeto, ficando a contratante autorizada a descontar da garantia — caso previsto neste instrumento — ou dos pagamentos devidos a contratada o valor

correspondente aos danos sofridos, assegurada a ampla defesa.



16.17. Utilizar empregados habilitados e com conhecimentos dos servigos a serem executados, em conformidade com as normas e determinagdes em vigor.

16.18. Apresentar os empregados devidamente uniformizados e identificados por meio de crachd, além de prové-los com os Equipamentos de Protegdo Individual (EPI), quando for o caso.

16.19. Apresentar a contratante, se for o caso, a relagdo nominal dos empregados que adentrardo o 6rgdo para execugdo do servigo.

16.20. Guardar sigilo sobre as informacgGes obtidas em decorréncia do cumprimento do contrato.

16.21. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua proposta, devendo complementa-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatério para
atendimento ao objeto da licitagdo.

16.22. No caso de equipamento que apresente falhas e paralisagdes operacionais frequentes, de acordo com o item 3.16, a CONTRATADA deverd substituir o equipamento, mediante a solicitagdo da FHB. Caso os
equipamentos ndo sejam substituidos, a FHB se reserva o direito de reavaliar e até mesmo de proceder a rescisdo contratual, assegurados a contratada a ampla defesa e o contraditério.

16.23. Efetuar a entrega dos materiais em perfeitas condi¢des, no prazo e local indicado pela contratante, em estrita observancia as especificagdes do edital e da proposta, acompanhada da respectiva nota fiscal/fatura,
constando detalhadamente nos materiais as indicagdes de marca, fabricante, modelo, tipo, procedéncia e prazo de garantia.

16.24. Os equipamentos a serem instalados, mediante CONTRATO, na Fundagdo Hemocentro de Brasilia deverdo estar aprovados na fase de parecer técnico, para uso com todos os tipos de bolsas solicitadas neste termo de
referéncia.

16.25. Apresentar solugdo e possibilitar a comunicagdo de dados com o sistema préprio de informatica da Fundagdo Hemocentro de Brasilia (SistHemo-DF) ou sistema similar, disponibilizando os arquivos de texto “txt ”
(comunicagdo bidirecional), no layout ja existente na FHB;

16.26. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do produto, de acordo com os artigos 12, 13, 18 e 26, do Cddigo de Defesa do Consumidor (Lei n2 8.078, de 1990).

16.27. Substituir qualquer insumo ou equipamento com defeito em razdo de agdo ou omissdo involuntéria, negligéncia, imprudéncia, impericia ou emprego de material inadequado ou de qualidade inferior, sem 6nus para a
FHB e sem implicar alteragGes nos prazos estipulados.

16.28. Abster-se de iniciativas que impliguem Onus para a contratante, se ndo previstas neste instrumento ou expressamente autorizadas pela Fundagdo Hemocentro de Brasilia.

16.29. Responsabilizar-se pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais, tais como taxas, impostos e multas, resultantes da execugdo dos servigos, bem como assumir todos os 6nus decorrentes de possivel

chamamento da contratante em juizo como litisconsorte em agdes trabalhistas ou de reparagdo civil, em decorréncia da execugdo dos servigos, ficando a contratante, desde ja, autorizada a glosar nas faturas as importancias
estimadas com o processo.

16.30. Comunicar no prazo maximo de até 20 (vinte) dias corridos que antecedam o prazo de vencimento da entrega dos insumos, os motivos que impegam ou impossibilitem seu cumprimento, com a devida comprovagéo.
16.31. Manter, durante a execugdo do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, as condigdes de habilitagdo e qualificagdo exigidas na licitagdo.

16.32. Aceitar, nas mesmas condigdes contratuais, os acréscimos ou supresses do objeto do contrato que se fizerem necessarios, até o limite permitido na legislagdo vigente.

16.33. As atividades normais de manutengdo dos equipamentos devem ser executadas até o consumo final dos insumos, mesmo tendo finalizado a vigéncia do contrato.

16.34. Responsabilizar-se por qualquer dano causado a FHB ou a terceiros, quando da instalagdo do equipamento nas dependéncias da FHB.

16.35. Apresentar prospectos, panfletos, folders, bulas ou manuais em portugués para todos os itens (equipamentos, insumos e acessoérios) ofertados.

16.36. Apresentar Laudo, Certificado ou Parecer do Controle de Qualidade Interno para testes efetuados para cada lote dos equipamentos e insumos, e o nimero de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria —
ANVISA/Ministério da Saude.

16.37. Prestar consultoria técnica/cientifica gratuita a FHB, de segunda a sexta-feira, das 8 as 18 horas, quando necessario.

16.38. A empresa vencedora deverd, no ato de assinatura do contrato, indicar nome, telefone, e-mail e endereco do consultor responsavel.

16.39. Realizar movimentagGes, calibragdes e qualificagdes necessarias, dos equipamentos inseridos no contrato, caso esses tenham que ser removidos dos locais das instalagdes iniciais.

17. PAGAMENTO (ART. 141, DA LEI N2 14.133/2021)

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

17.1.1. fornecimento de bens;

17.1.2. locagbes;

17.1.3. prestagdo de servigos;

17.1.4. realizagdo de obras.

17.2. A ordem cronoldgica referida no subitem anterior podera ser alterada, mediante prévia justificativa da autoridade competente e posterior comunicagdo ao 6rgdo de controle interno da Administragdo e ao tribunal de

contas competente, exclusivamente nas seguintes situagdes:

17.2.1. grave perturbagdo da ordem, situagdo de emergéncia ou calamidade publica;



17.2.2. 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 do contrato;

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

17.2.4. pagamento de direitos oriundos de contratos em caso de faléncia, recuperagao judicial ou dissolugdo da empresa contratada;

17.2.5. pagamento de contrato cujo objeto seja imprescindivel para assegurar a integridade do patriménio publico ou para manter o funcionamento das atividades finalisticas do érgdo ou entidade, quando demonstrado o
risco de descontinuidade da prestagdo de servigo publico de relevancia ou o cumprimento da missdo institucional.

17.3. A inobservancia imotivada da ordem cronoldgica ensejara a apuragdo de responsabilidade do agente responsavel, cabendo aos 6rgdos de controle a sua fiscalizagdo.

17.4. O 6rgdo ou entidade devera disponibilizar, mensalmente, em seg¢do especifica de acesso a informagdo em seu sitio na internet, a ordem cronoldgica de seus pagamentos, bem como as justificativas que fundamentarem

a eventual alteragdo dessa ordem.

17.5. Disposigdo expressa no edital ou no contrato podera prever pagamento em conta vinculada ou pagamento pela efetiva comprovacdo do fato gerador.
17.6. 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.
17.7. Na contratagdo de obras, fornecimentos e servigos, inclusive de engenharia, podera ser estabelecida remuneragdo varidvel vinculada ao desempenho do contratado, com base em metas, padroes de qualidade, critérios

de sustentabilidade ambiental e prazos de entrega definidos no edital de licitagdo e no contrato.

17.8. O pagamento poderd ser ajustado em base percentual sobre o valor economizado em determinada despesa, quando o objeto do contrato visar a implantagdo de processo de racionalizagdo, hipdtese em que as
despesas correrdo a conta dos mesmos créditos orgamentarios, na forma de regulamentagdo especifica.

17.9. A utilizagdo de remuneragdo varidvel sera motivada e respeitard o limite orcamentario fixado pela Administragdo para a contratagdo.

17.10. N3o serad permitido pagamento antecipado, parcial ou total, relativo a parcelas contratuais vinculadas ao fornecimento de bens, a execugdo de obras ou a prestagdo de servigos.

17.11. No ato de liquidagdo da despesa, os servigos de contabilidade comunicardo aos 6rgdos da administragdo tributaria as caracteristicas da despesa e os valores pagos, conforme o disposto no art. 63 da Lei n2 4.320, de 17
de margo de 1964.

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

17.12.1. prova de Regularidade junto a Fazenda Nacional (Débitos e Tributos Federais), a Divida Ativa da Unido e junto a Seguridade Social (contribui¢Ges sociais previstas nas alineas “a” a “d” do paragrafo Unico do art. 11 da Lei
n2 8.212, de 24 de julho de 1991 — contribui¢Ges previdencidrias e as as de terceiros), fornecida por meio da Certiddo Negativa de Débitos Relativos aos Tributos Federais e a Divida Ativa da Unido;

17.12.2. certificado de Regularidade perante o FGTS, fornecido pela Caixa Econdmica Federal, devidamente atualizado, nos termos da Lei n2 8.036, de 11/05/1990;

17.12.3. certiddo de regularidade relativa a débitos inadimplidos perante a Justiga do Trabalho (CNDT), mediante a apresentacgdo de certiddo negativa, em plena validade, que podera ser obtida no site www.tst.jus.br/certidao;
17.12.4. prova de regularidade com a Fazenda do Distrito Federal, que podera ser obtida por meio do site www.fazenda.df.gov.br;

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

17.14. Os documentos elencados no subitem 17.12. ao 17.12.4. poderdo ser substituidos, no todo ou em parte, pelo SICAF;

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

17.15.1. nome da empresa e CNPJ;

17.15.2. destinatdrio: Fundagdo Hemocentro de Brasilia e demais dados do contrato e do 6rgdo contratante;

17.15.3. nimero da Nota Fiscal ou documento equivalente;

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

17.15.5. a data da emissdo;

17.15.6. o valor a pagar; e

17.15.7. eventual destaque do valor de retengdes tributdrias cabiveis;

17.16. As Notas Fiscais emitidas com dados (razdo social ou CNPJ) divergentes dos informados no subitem item 17.15 ao 17.15.7, ndo serdo aceitas;

17.17. A Nota Fiscal apresentada para fins de pagamento deve ser emitida pelo mesmo CNPJ constante na proposta de pregos, a exce¢do de empresas que sejam matriz e filial (Acorddo n2 3.056/2008 — TCU — Plendrio);

17.18. As Notas Fiscais apresentadas com CNPJ divergente da proposta de precos, a excecdo de empresas matriz e filial, serdo devolvidas pela Administragdo, para a devida corregdo (emissdo de Nota Fiscal com o CNPJ
correto);

17.19. Os documentos de cobranga rejeitados por erros ou incorregdes em seu preenchimento deverdo ser reapresentados num prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis, devidamente escoimados das causas que motivaram a

rejeicao;


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

17.20. Passados 30 (trinta) dias sem o devido pagamento por parte da Administracdo, 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. 22 do Decreto distrital n2 37.121/2016);

17.21. Em caso de rejei¢do da Nota Fiscal/Fatura ou documento equivalente, motivada por erro ou incorre¢des, o prazo de pagamento passara a ser contado a partir da data de sua reapresentagio;

17.22. 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 precos ou
corre¢do monetaria (quando for o caso);

17.23. 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 n2 32.767, de 17 de fevereiro de 2011);

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

17.25. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura quando o érgdo contratante atestar a conformidade do objeto do contrato;

17.26. 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
Justica Trabalhista ou Fazenda Publica do Distrito Federal, a Geréncia de Execugdo Orgamentaria e Financeira deve noticiar a situagdo ao fiscal do contrato para as providéncias legais, antes de realizar o pagamento;

17.27. E vedado o pagamento, a qualquer titulo a empresa privada que tenha em seu quadro societério servidor publico da ativa do érgdo contratante, com fundamento na Lei de Diretrizes Orgamentdrias vigente.

18. REAJUSTE (PARECER JURIDICO N.2 616/2022 - PGDF/PGCONS)

18.1. Observado o interregno minimo de um ano a partir da data limite para a apresentacdo da proposta, o Contrato/Ata celebrado podera ter seu valor anualmente reajustado, pelo indice Nacional de Pregos ao Consumidor
Amplo — IPCA (art. 22 do Decreto distrital n2 37.121, publicado no DODF n2 31, de 17 de fevereiro de 2016), ou aquele que vier a substitui-lo, apurado durante o periodo;

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

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

18.4. 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.

19. SANCOES ADMINISTRATIVAS (ART'S. 155 A 163, DA LEI N2 14.133/2021 E ALTERAGOES POSTERIORES)

19.1. Pela inexecugdo total ou parcial do objeto deste Termo de Referéncia, a Administracdo poderd aplicar a contratada as san¢des previstas nos Artigos 155 a 163 da Lei n? 14.133/2021 e alteragdes posteriores;

19.2. A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas neste Termo de Referéncia e no Contrato realizar-se-a em processo administrativo que assegurard o contraditério e a ampla defesa ao Licitante/adjudicatario;

19.3. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF;

19.4. A autoridade competente, na aplicagdo das sang¢des, 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.

20. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGAO (ART. 62, INCISO XXIII, "I", DA LEI N2 14.133/2021)
20.1. A pesquisa de pregos encontra-se vigente até 13/12/2023 e foi realizada conforme Planilha Estimativa de Custo e Orcamento (Doc. SEI 115194268);
20.2. O custo estimado total da aquisicdo é de RS 7.292.582,62 (sete milhdes duzentos e noventa e dois mil quinhentos e oitenta e dois reais e sessenta e dois centavos), conforme custos unitérios apostos na tabela abaixo:
LOTE 1:
ITEM DESCRICZ\O DETALHADA CATMAT | UNIDADE DE FORNECIMENTO | QUANTIDADE | VALOR ESTIMADO UNITARIO | VALOR ESTIMADO TOTAL
BOLSA PARA ARMAZENAMENTO DE CONCENTRADO DE PLAQUETAS COM .
1 FILTRO ACOPLADO PARA FILTRACAO DE CONCENTRADO DE PLAQUETAS 422498 Unidade 6.564 RS 111,17 R$729.719,88
2 BOLSA TRIPLA PARA COLETA DE SANGUE CPD/SAG-M (PLAQUETAS 5 DIAS) 373487 Unidade 11.167 RS 58,73 RS 655.837,91
BOLSA ADRUPLA CPD/SAG-M TOP AND BOTTOM (TAB M FILTR
3 OLSA Qu v CPD/SAG o OTTOM ( ) co 0 370519 Unidade 43.883 RS 122,17 RS$ 5.361.186,11

ACOPLADO PARA FILTRAGAO DE CONCENTRADO DE HEMACIAS



https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=129585393&id_procedimento_atual=104558157&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110037482&infra_hash=a4101aa6ae26b5e95cd6d27f4e43667d6f648619821b7d4372df7eeb2c880830

BOLSA TRIPLA PARA COLETA DE SANGUE CPDA-1 - sem SAG .

4 Manitol (PLAQUETAS 5 DIAS) 370570 Unidade 288 RS 54,15 RS 15.595,20

5 EXTRATOR AUTOMATICO 8176 Unidade 8 RS 2.964,44 RS 284.586,24

6 HOMOGENEIZADOR AUTOMATICO DE BOLSAS DE SANGUE 451521 Unidade 22 RS 930,52 RS 245.657,28

TOTAL GERAL RS 7.292.582,62
21. ADEQUAGAO ORGAMENTARIA (ART. 62, INCISO XXIiI, "J", DA LEI N2 14.133/2021)
21.1. Os recursos destinados ao atendimento da contratagdo estdo previstos no orgamento do Distrito Federal para o exercicio de 2023, conforme Disponibilidade Orgamentaria n.2 207/2023 - FHB-DF/PR/UNIAF/DOFC/GEOF
(116211107), na classificagdo abaixo:
21.1.1. Fonte 138
21.1.2. Programa de Trabalho do CICLO DO DOADOR, PROCESSAMENTO E DISTRIBUIGAO DO SANGUE - 10.303.6202.2811.0002.
21.1.3. Elemento de Despesa: 33.90.30 - Material de Consumo e 33.90.39 - Outros Servigos de Terceiros.
22. CRONOGRAMA FiSICO-FINANCEIRO
22.1. Estima-se que a aquisi¢do se dara conforme tabela abaixo:

12 MES 22 MES 32 MES 42 MES 52 MES 62 MES 72 MES 82 MES 92 MES 102 MES 112 MES 122 MES
RS 44.186,96 RS RS RS 44.186,96 RS RS 44.186,96 RS RS$ 44.186,96 | R$279.735,22 | RS 44.186,96 RS RS 44.186,96
T 2.539.700,56 1.065.704,96 T 1.208.224,90 B 956.042,56 T e T 978.052,66 B

23. FUNDAMENTAGAO LEGAL
23.1. A aquisi¢do obedecera ao disposto:
23.1.1. Lei n2 14.133, de 12 de abril de 2021 - Lei de LicitagGes e Contratos Administrativos;
23.1.2. Decreto n° 44.330 de 16 de margo de 2023 - Regulamenta a Lei Federal n? 14.133, de 12 de abril de 2021, Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos, no ambito da Administragdo Publica direta, autarquica e
fundacional do Distrito Federal;
23.2. Lei n2 10.205 DE 21 de margo de 2001. Regulamenta o § 42 do art. 199 da Constituicdo Federal, relativo a coleta, processamento, estocagem, distribuigio e aplicagdo do sangue, seus componentes e derivados,
estabelece o ordenamento institucional indispensavel a execugdo adequada dessas atividades, e da outras providéncias.
23.3. Portaria de Consolidagdo MS n2 5, de 28 de setembro de 2017 - Consolidacdo das normas sobre as agdes e os servigos de satide do Sistema Unico de Satde. Anexo IV - DO SANGUE, COMPONENTES E DERIVADOS.
23.4. Portaria SES/DF n2 54 de 14 de abril de 2011 - Regulamenta as competéncias da Fundagdo Hemocentro de Brasilia - FHB e o Sistema de Sangue, Componentes e Hemoderivados (SSCH) no dmbito da Secretaria de
Estado de Saude do Distrito Federal.
23.5. RDC ANVISA n2 544, de 30 de agosto de 2021 - Dispde sobre bolsas plasticas para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus componentes.
23.6. RDC ANVISA n2 34, de 11 de junho de 2014 - Dispde sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue.
23.7. RDC ANVISA n2 751, de 15 de setembro de 2022 - Dispde sobre a classificagdo de risco, os regimes de notificagdo e de registro, e os requisitos de rotulagem e instruges de uso de dispositivos médicos.
23.8. RDC ANVISA n2 512, de 27 de maio de 2021 - Dispde sobre as Boas Praticas para Laboratdrios de Controle de Qualidade.

23.8.1. Demais normativos constantes no Instrumento Convocatério.


https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=130693759&id_procedimento_atual=104558157&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110037482&infra_hash=cba28cd8929f879d753b0a9e1fd2fc239247f5bc8cb8c7dd7bd80291c5db340d
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm

ANA CAROLINA MICHNIK DE CARVALHO
Matricula: 1401936-1
Gpro/DPDH/UNITEC/PR/FHB-DF

DIOGO SOUSA RIBEIRO
Matricula:
Gpro/DPDH/UNITEC/PR/FHB-DF

JUNIA VITORIA DE ALCANTARA ASSIS
Matricula: 1697780-7
Gcol/DCD/UNITEC/PR/FHB-DF

RYANNE CAMILO CAIXETA
Matricula: 1681747-8
Gpro/DPDH/UNITEC/PR/FHB-DF

VANESSA MARIA D'CARLOS NOGUEIRA NUNES
Matricula: 1694545-X
Gcol/DCD/UNITEC/PR/FHB-DF

VIVIANI BASTOS LIMA
Matricula: 1401876-4
DCQ/UNITEC/PR/FHB-DF

De acordo,
RYANNE CAMILO CAIXETA
Diretora de Processamento e Distribuicdo de Hemocomponentes - substituta

DPDH/UNITEC/PR/FHB-DF

Considerando a necessidade da contratagdo para realizagdo de coleta de sangue total e processamento de hemocomponentes e manutengdo dos servigos essenciais e continuos da Fundagdo Hemocentro de Brasilia,
APROVO este Termo de Referéncia, nos termos da Instrugdo Normativa N2 183, de 31 de maio de 2023, publicada na pagina 6, do DODF N2 103, de 1 de junho de 2023, documento (114240281).

MARCELO JORGE CARNEIRO FREITAS

Matricula 1707373-1

Chefe

UNIDADE TECNICA


https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=128532957&id_procedimento_atual=104558157&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110037482&infra_hash=7324e9b4e7e7b18c295f6f73ec178e9d7f4240bac1d235d80416f2d64d3b246a

ANEXOS

ANEXO | - ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

ANEXO I - ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR
CONTRATACOES DE SERVICOS
LEI N2 14.133, DE 12 DE ABRIL DE 2021

LEI N2 14.133, DE 12 DE ABRIL DE 2021
CAPITULO IlI
DAS DEFINICOES

Art. 62 Para os fins desta Lei, consideram-se:

XX - estudo técnico preliminar: documento constitutivo da primeira etapa do planejamento de uma contratagdo que caracteriza o interesse publico
envolvido e a sua melhor solugdo e da base ao anteprojeto, ao termo de referéncia ou ao projeto basico a serem elaborados caso se conclua pela
viabilidade da contratagdo;

CAPITULO Il

DA FASE PREPARATORIA

Segdo |

Da Instrugdo do Processo Licitatério

Art. 18. A fase preparatdria do processo licitatdrio é caracterizada pelo planejamento e deve compatibilizar-se com o plano de contratages anual de
que trata o inciso VII do caput do art. 12 desta Lei, sempre que elaborado, e com as leis orgamentdrias, bem como abordar todas as consideragdes
técnicas, mercadoldgicas e de gestdo que podem interferir na contratagdo, compreendidos:

| - a descri¢do da necessidade da contratagdo fundamentada em estudo técnico preliminar que caracterize o interesse publico envolvido;

§ 12 O estudo técnico preliminar a que se refere o inciso | do caput deste artigo devera evidenciar o problema a ser resolvido e a sua melhor solugdo,
de modo a permitir a avaliagdo da viabilidade técnica e econémica da contratagdo, e contera os seguintes elementos:

24. DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO (ART. 18, § 12, I, DA LEI N2 14.133/2021)

24.1. O presente Estudo Técnico Preliminar tem como objeto a aquisigdo de insumos - bolsas para coleta de sangue total e bolsa de transferéncia para produgdo de pool de plaquetas - com fornecimento de equipamentos e
acessorios necessarios a coleta e a extragdo de hemocomponentes, incluindo assisténcia técnica e manutengdes (preventivas e corretivas). A contrata¢do tem fundamento no principio juridico-administrativo da continuidade dos
servigos publicos, considerando tratar-se de atividade-fim da Fundagdo Hemocentro de Brasilia (FHB) no denominado ciclo do sangue, seus componentes e derivados.

24.2. O contrato atual tem vigéncia até o dia 24/06/2023.



24.3. A contratacdo objetiva atender as demandas da Geréncia de Coleta de Sangue de Doadores (Gcol) da Diretoria do Ciclo do Doador (DCD) e da Geréncia de Processamento (Gpro) da Diretoria de Processamento e
Distribuicdo de Hemocomponentes (DPDH), da Fundagdo Hemocentro de Brasilia, para realizagdo de coleta de sangue total e processamento de hemocomponentes, conforme legislagdo hemoterapica vigente, que determinam:

Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) N234/2014 da ANVISA de 11 de junho de 2014:

Art. 11. O servigo de hemoterapia deve possuir equipamentos suficientes e compativeis com as atividades realizadas, devidamente identificados, bem como estabelecer programa que inclua qualificagdo, calibragdo,
manutengdo preventiva e corretiva dos equipamentos e instrumentos, mantendo os respectivos cronogramas e registros.

Art. 12. Todos os materiais e insumos que entram diretamente em contato com o sangue e componentes devem ser estéreis, apirogénicos e descartaveis.

Art. 13. Todos os materiais, equipamentos, insumos e reagentes utilizados para a coleta, preservagdo, processamento, testagem, armazenamento e utilizacdo de sangue e componentes devem ser registrados ou
autorizados junto a Anvisa e utilizados rigorosamente segundo instrugées do fabricante.

Art. 34. A coleta de sangue deve ser realizada em condi¢des assépticas, mediante uma sé pungdo venosa, em bolsas pldsticas, mantendo o sistema fechado, realizada por profissionais de salide capacitados, sob
supervisdo de médico ou enfermeiro.

Art. 47. Toda bolsa de sangue total coletada, desde que tecnicamente satisfatéria, pode ser processada para a obtengdo de hemocomponentes eritrocitérios, plasmaticos e/ou plaquetarios.

Art. 48. Os hemocomponentes devem ser obtidos por centrifugagdo refrigerada do sangue total ou por coleta seletiva de hemocomponentes em mdquina de aférese, com processos validados e equipamentos
qualificados, de acordo com os critérios técnicos definidos pelo Ministério da Saude e pelas boas praticas aplicadas ao ciclo produtivo do sangue.

§ 12 Todo o processo para a obtengdo de hemocomponentes deve ser realizado em sistema fechado, utilizando-se bolsas plasticas coletoras para esta finalidade.

Portaria de Consolidagdo n2 5, de 28 de setembro e 2017:

Art. 16. O servico de hemoterapia possuird ambiente e equipamentos adequados para que as diferentes atividades possam ser realizadas segundo as boas praticas de produgdo e/ou manipulagdo. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 16)

Art. 20. Os materiais e substancias que entrarem diretamente em contato com o sangue ou componentes a serem transfundidos em humanos serdo estéreis, apirogénicos e descartaveis. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 20) Paragrafo Unico. Os materiais, equipamentos, substancias e insumos industrializados, como bolsas, equipos de transfusdo, seringas, filtros, conjuntos de aférese, agulhas, anticoagulantes, dentre
outros, utilizados para a coleta, preservagdo, processamento, armazenamento e transfusdo do sangue e seus componentes, assim como os reagentes usados para a triagem de infecgdes transmissiveis pelo sangue e
para os testes imuno-hematoldgicos, devem satisfazer as normas vigentes e estarem registrados ou autorizados para uso pela autoridade sanitaria competente. (Origem: PRTMS/GM 158/2016, Art. 20, Paragrafo Unico)

Art. 69. A coleta de sangue sera realizada em condigdes assépticas, sob a supervisdo de médico ou enfermeiro, através de uma Unica pungdo venosa, em bolsas plasticas com sistema fechado e estéril destinado
especificamente para este fim. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 69)

Art. 72. As bolsas utilizadas na coleta de sangue conterdo anticoagulantes, nas quantidades prescritas e recomendadas pelos fabricantes das bolsas e em fungdo do volume de sangue a ser coletado. (Origem: PRT
MS/GM
158/2016, Art. 72)

§ 12 A quantidade habitual de anticoagulante em uma bolsa de coleta é de 60-65 mL. (Origem: PRT MS/GM158/2016, Art. 72, § 12)

§ 29 Para a quantidade de anticoagulante de que trata o § 12, o volume ideal de coletas de bolsas é de 450 + 45mL de sangue total. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 72, § 29)

§ 32 Para a quantidade de anticoagulante de que trata o § 12, o concentrado de hemdcias produzido em bolsas com 300 a 404 mL de sangue total pode ser usado para transfusdo, desde que seja aplicado um rétulo que
indique "unidade de baixo volume de concentrado de hemdcias". (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 72, § 32)

Art. 77. Durante o processo de coleta de sangue, serdo recolhidas amostras para realizagdo dos exames laboratoriais necessarios. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 77)

§ 32 £ recomendado que o sistema de bolsa utilizado para coleta de amostras possibilite o desvio do primeiro fluxo de sangue da doagdo, reduzindo o risco de contaminacgdo bacteriana dos componentes sanguineos.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 77, § 39)

Art. 82. A bolsa de sangue total coletada, tecnicamente satisfatdria, podera ser processada para a obtengdo de um ou mais dos seguintes componentes: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 82)
| - eritrocitérios; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 82, 1)

Il - plasméticos; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 82, 1)

Il - plaquetarios. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 82, 111)

Art. 103. O tubo coletor da bolsa do plasma deve estar totalmente preenchido e ter uma extensdo minima de 15cm (quinze centimetros) e maxima de 20 cm (vinte centimetros) entre as duas soldaduras, uma proximal
e uma distal. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 103)

Art. 242. O servigo de hemoterapia identificara os equipamentos que sdo criticos para suas atividades e criard programa baseado em politicas, definigdo de processos e procedimentos que garanta a adequagdo destes
as atividades relacionadas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243)

§ 29 Os equipamentos utilizados para coleta, processamento, testes laboratoriais, armazenamento e transfusdo do sangue serdo objeto de programas de controle, que incluirdo a qualificagdo inicial, a calibragdo
periddica e as manutengdes preventiva e corretiva. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243, § 29)

§ 32 O servigo de hemoterapia observard os seguintes itens para eleigdo e qualificagdo de equipamentos para suas atividades: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243, § 39)
| - selegdo do equipamento: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243, § 39, 1)



a) especificagdo do equipamento; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243, § 39, 1, a)

b) compatibilizagdo com infraestrutura do servico de hemoterapia; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243, §39, I, b)

c) instalagdo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243, § 32, 1, ¢)

Il - qualificagdo dos equipamentos: os equipamentos devem ser qualificados para o uso pretendido, incluindo verificagdo dos registros pertinentes e do risco para doadores, operadores ou comunidade; e (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 243, § 39, I1)

1l - uso do equipamento: qualificacdo dos equipamentos nas condi¢des de utilizagdo na rotina de trabalho. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243, § 32, 111)

Art. 243. Todos os equipamentos criticos possuirdo uma identificagdo Unica que permita sua completa rastreabilidade nos processos e procedimentos envolvidos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 244)
Art. 244. Os equipamentos serdo qualificados anteriormente a utilizagdo ou implementagdo na rotina do servigo de hemoterapia e operados de acordo com as normas especificadas pelo fabricante. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016,Art. 245)

Art. 245. A calibragdo e a manutengdo preventiva dos equipamentos serdo efetuadas em intervalos pré-determinados, utilizando-se métodos definidos e adequados e critérios de aceitagdo. (Origem: PRT MS/GM
158/2016,Art. 246)

§ 12 Os parametros de calibracdo e de manutencdo variam com as caracteristicas de cada equipamento, conforme especificacdo técnica do fabricante. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 246, § 12)
§ 22 Todas as operagdes de que trata este artigo serdo registradas no momento em que serdo feitas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 246, § 29)
§ 32 Quando forem verificadas irregularidades, serdo aplicadas medidas corretivas envolvendo o prdprio equipamento e/ou os produtos relacionados a ele. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 246, § 39)

Art. 246. As ndo conformidades observadas durante a qualificagdo, a calibragdo e a manutengdo preventiva dos equipamentos serdo adequadamente documentadas, assim como as corregdes efetuadas, registrando-se
os defeitos apresentados pelo equipamento, com a respectiva data do reparo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 247)

Art. 253. O servigo de hemoterapia mantera um sistema de controle e qualificagdo de produtos e servigos criticos, o que inclui a inspeg¢do dos produtos quando do recebimento e da sua utilizagdo e o monitoramento
dos resultados obtidos com o insumo (gestdo de fornecedores e insumos). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 254)

II - filtros de desleucocitagdo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 254, § 19, 1)
IV - bolsas para coleta e conservagdo de componentes; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 254, § 12, IV)

24.4. A FHB € o unico servigo de hemoterapia publico do Distrito Federal. A FHB atende por convénio algumas unidades assistidas, como o Hospital das For¢as Armadas e Associagdo das Pioneiras Sociais e 100% da demanda
de hemocomponentes oriunda da HEMORREDE publica do DF.

24.5. A contratagdo trata-se de servigo essencial e continuo da FHB para coleta de sangue total em doadores de sangue e disponibilizagdo dos hemocomponentes para os pacientes da Hemorrede do DF, ndo podendo haver
descontinuidade no seu fornecimento. Desta forma, o descumprimento das obrigagdes da contratada, conforme previstas neste termo podem gerar prejuizos incalculdveis a estes pacientes.

24.6. O servigo solicitado se traduz em todo um conjunto de necessidades, para a efetiva e correta utilizagdo dos suprimentos, o que, nesse caso, abrange o fornecimento de insumos, locagdo ou comodato de equipamentos,
a garantia de manutengdo corretiva e preventiva destes, o treinamento de colaboradores, a comunicacdo dos dados da coleta e processamento dos hemocomponentes.

25. DEMONSTRAGAO DA PREVISAO DA CONTRATACAO NO PLANO DE CONTRATACOES ANUAL (ART. 18, § 12, II, DA LEI N2 14.133/2021)

25.1. Ha previsdo desta pretensa aquisigdo na proposta or¢gamentaria da FHB para composi¢do do Projeto de Lei Orgamentaria Anual - PLOA 2023, conforme Planilha PLOA23 - DPDH (SEI n2 88519247) e Planilha U023202
(SEI n2 91398843) do Processo SEI: 00063-00002771/2022-57. Programa de trabalho do CICLO DO DOADOR, PROCESSAMENTO E DISTRIBUICAO DO SANGUE - 10.303.6202.2811.0002.

26. REQUISITOS DA CONTRATACAO (ART. 18, § 12, Iil, DA LEI N2 14.133/2021)
26.1. INSUMOS:

ITEM DESCRICAO/ESPECIFICACAO

o1 Denominagdo do item:

BOLSA PARA ARMAZENAMENTO DE CONCENTRADO DE PLAQUETAS COM FILTRO ACOPLADO PARA FILTRAGAO DE CONCENTRADO DE PLAQUETAS

Aplicagdo (finalidade):

Para uso no processo de obtengdo de pool de plaquetas desleucotizado.

Forma de Apresentagdo - EspecificagGes:

Material: confeccionada em PVC atdxico, estéril e livre de agentes pirogénicos, com plastificante especial para conservagdo de plaquetas por pelo menos 5 dias.

Formato: anatémico com todos os cantos internos arredondados.



https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=99998215&id_procedimento_atual=104558157&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110037482&infra_hash=105598ab3e9bd9ef3e10f32f3b918d1e938dab899c99fabc1cc05e871c29c73f
https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=103140557&id_procedimento_atual=104558157&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110037482&infra_hash=f24cc8a11e4dd7991e1a51d6a085c710a86cd7fcb87d46f66e8ef086ff351681
https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=96871505&id_procedimento_atual=104558157&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110037482&infra_hash=a96c251e3ac3c9f1b89b59d7ff814290352253b3cce13cb559d42200a012e3fb

Tamanho/Capacidade: a partir de 1.000 mL.

Caracteristicas Adicionais:

e Asbolsas deverdo estar embaladas individualmente.
e Atubulagdo do sistema deve ser compativel para o uso em técnicas estéreis de conexdo.

e Possuir filtro para remogdo de leucécitos em concentrado de plaquetas acoplado ao sistema. O filtro deve suportar uma centrifugagdo de aproximadamente 2.000g.

e Ap0s a centrifugagdo a contagem de leucdcitos deve ser inferior a 5 x 106/ unidade.

e Asinstrugdes de uso e rotulagem deverdo estar em portugués e de acordo com os REGULAMENTOS TECNICOS VIGENTES DO MINISTERIO DA SAUDE. O rétulo devera
conter as informacdes de acordo com a Se¢do VIIl da RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021.

e Abolsa devera preservar o concentrado de plaquetas por pelo menos 5 (cinco) dias e manter o pH acima de 6,4 no ultimo dia de armazenamento.

e 0insumo deve atender a todos os requisitos da RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021, que dispde sobre bolsas plasticas para
coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus componentes.

e Possuir registro na ANVISA.

Observagoes:

A FHB possui centrifugas da marca:
¢ THERMO SCIENTIFIC, modelo: Jouan KR4i, rotor e cagapas para centrifugacdo de 12 bolsas em um tnico ciclo
o THERMO SCIENTIFIC, modelo: Cryofuge 8, rotor e cagapas para centrifugacao de 6 bolsas em um unico ciclo
o THERMO SCIENTIFIC, modelo: Cryofuge 16, rotor e cagapas para centrifugagdo de 12 bolsas em um unico ciclo

As adaptacOes do respectivo insumo aos linners e cagapas das centrifugas devem ser de responsabilidade da empresa contratada.

Prazo de validade:

12 meses a partir da data de entrega.

Unidade de estoque:

Unidade

02

Denominagao do item:

BOLSA TRIPLA PARA COLETA DE SANGUE CPD/SAG-M (PLAQUETAS 5 DIAS)

Aplicagdo (finalidade):

Para uso no processo de obtengdo de Concentrado de Hemdcias, Plasma Fresco Congelado, Plaquetas de PRP, Plasma Isento de Crio e Crioprecipitado.

Forma de Apresentagdo - EspecificagGes:

Bolsa Principal: deve estar de acordo com o desenho esquemdtico disposto na norma I1SO 3826-1, com anticoagulante CPD (citrato, fosfato, dextrose), confeccionada em
PVC atoxico, estéril e apirogénica.

Formato: anatdmico com cantos internos arredondados, com orificios na parte superior necessarios para adaptagdo em equipamentos automatizados de processamento e
de acordo com a RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021.

Tamanho/Capacidade: 450 mL + ou - 45 mL de sangue, com coletor de amostra.

Bolsas Satélites: capacidade de 450 mL + ou - 45 mL, resistente a centrifuga¢do (5.000 g por 30 minutos), congelamento a baixa temperatura (-80°C) e descongelamento a
37°C; com orificios na parte superior necessarios para adaptagdo em equipamentos automatizados de processamento, sendo que uma das bolsas satélite é confeccionada
com plastico PVC atoxico e plastificante Tri-2-extil-Trimelitato (TOTM) ou di-2-etil-hexilftalato (DEHP) especial para preservagdo de plaquetas por pelo menos 5 (cinco) dias e
pH acima de 6,4 do concentrado de plaquetas no Ultimo dia de armazenamento; sendo que uma bolsa satélite contenha solugdo preservadora SAG-M (salina, adenina,




glicose, manitol). O tubo de transferéncia que permanece nos hemocomponentes deve ser identificado numericamente com marcagdes idénticas em intervalos de
aproximadamente 75 mm;

Tubos de coleta, transferéncia e saida: devem atender todos os requisitos da RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021. Todos os tubos
deverdo ser compativeis com equipamento de conexao estéril de tubos de PVC.

Coletor de amostra: Sistema para coleta de amostras de sangue deve ser composto por uma mini-bolsa com capacidade em torno de 40 mL e adaptador para tubos a vécuo.
Tal dispositivo devera ser acoplado a bolsa na sua embalagem original, sem adaptadores separados a fim de facilitar o manuseio; deve também permitir a coleta das
amostras antes da coleta do sangue na bolsa principal em sistema fechado, reduzindo a contaminagdo bacteriana do sangue coletado na bolsa.

Caracteristicas Adicionais:
e A Agulha para coleta deve atender a Se¢do IV da RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021.
e Asinstrugdes de uso e rotulagem deverdo estar em portugués e de acordo com os REGULAMENTOS TECNICOS VIGENTES DO MINISTERIO DA SAUDE. O rétulo devera

conter as informagdes de acordo com a Se¢do VIIl da RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021.

e O insumo deve atender a todos os requisitos da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021, que dispde sobre bolsas plasticas para
coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus componentes.

e Possuir registro na ANVISA.

Observagoes:

A FHB possui centrifugas da marca:
¢ THERMO SCIENTIFIC, modelo: Jouan KR4i, rotor e cagapas para centrifugacdo de 12 bolsas em um tnico ciclo
o THERMO SCIENTIFIC, modelo: Cryofuge 8, rotor e cagapas para centrifugagdo de 6 bolsas em um unico ciclo
e THERMO SCIENTIFIC, modelo: Cryofuge 16, rotor e cagapas para centrifugagdo de 12 bolsas em um unico ciclo

As adaptacOes do respectivo insumo aos linners e cagapas das centrifugas devem ser de responsabilidade da empresa contratada.

Prazo de validade:

12 meses a partir da data de entrega.

Unidade de estoque:

Unidade (unidade composta por 1 bolsa principal e 2 bolsas satélites)

03

Denominagao do item:

BOLSA QUADRUPLA CPD/SAG-M TOP AND BOTTOM (TAB) COM FILTRO ACOPLADO PARA FILTRACAO DE CONCENTRADO DE HEMACIAS

Aplicagdo (finalidade):

Para uso no processo de obtengdo de Concentrado de Hemdcias Filtrado, Camada Leucoplaquetaria — buffy-coat e Plasma Fresco Congelado.

Forma de Apresentagdo - EspecificagGes:

Bolsa Principal: deve estar de acordo com o desenho esquemdtico disposto na norma I1SO 3826-1, com anticoagulante CPD (citrato, fosfato, dextrose), confeccionada em
PVC atoxico e plastificante di-2-etil-hexilftalato (DEHP), estéril e apirogénica.

Formato: anatdmico com cantos internos arredondados, com orificios na parte superior necessarios para adaptagdo em equipamentos automatizados de processamento e
de acordo com a RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021.

Tamanho/Capacidade: 450 mL + ou - 45 mL de sangue, com coletor de amostra.

Bolsas Satélites: capacidade de 450 mL + ou - 45 mL, resistente a centrifugacdo (5.000g por 30 minutos), congelamento a baixa temperatura (-80°C) e descongelamento a
37°C; com orificios na parte superior necessarios para adaptagdo em equipamentos automatizados de processamento, sendo que uma outra bolsa satélite deve conter
solugdo preservadora de hemacias SAG-M (salina, adenina, glicose, manitol), através de um tubo de transferéncia provido de filtro acoplado (inline) para remogdo de




leucécitos de concentrado de hemacias, com tubo de transferéncia que permanece nos hemocomponentes identificado numericamente com marcagdes idénticas em
intervalos de aproximadamente 75 mm;

Tubos de coleta, transferéncia e saida: devem atender todos os requisitos da RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021. Todos os tubos
deverdo ser compativeis com equipamento de conexao estéril de tubos de PVC.

O filtro para remogao de leucdcitos: devera ser integralmente ligado ao conjunto. Apés filtragdo, a contagem de leucdcitos residuais do Concentrado de Hemacias deve ser
menor que 5 x 106/ unidade, conforme Portaria de Consolidagdo MS-GM n2 5, de 28/09/2017 e RDC-ANVISA N2 34 de 11 de junho de 2014.

Coletor de amostra: Sistema para coleta de amostras de sangue deve ser composto por uma mini-bolsa com capacidade em torno de 40 mL e adaptador para tubos a vacuo.
Tal dispositivo devera ser acoplado a bolsa na sua embalagem original, sem adaptadores separados a fim de facilitar o manuseio; deve também permitir a coleta das
amostras antes da coleta do sangue na bolsa principal em sistema fechado, reduzindo a contaminagdo bacteriana do sangue coletado na bolsa.

Caracteristicas Adicionais:

e A Agulha para Coleta deve atender & Seg3o IV da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021.

e Asinstrucdes de uso e rotulagem deverdio estar em portugués e de acordo com os REGULAMENTOS TECNICOS VIGENTES DO MINISTERIO DA SAUDE. O rétulo deverda
conter as informag&es de acordo com a Segdo VIIl da RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021.

e 0 insumo deve atender a todos os requisitos da RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021, que dispde sobre bolsas plasticas para
coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus componentes.

e Possuir registro na ANVISA.

Observagodes:

A FHB possui centrifugas da marca:

e THERMO SCIENTIFIC, modelo: Jouan KR4i, rotor e cagapas para centrifugagdo de 12 bolsas em um Unico ciclo
e THERMO SCIENTIFIC, modelo: Cryofuge 8, rotor e cagcapas para centrifugagdo de 6 bolsas em um Unico ciclo

e THERMO SCIENTIFIC, modelo: Cryofuge 16, rotor e cagapas para centrifugacdo de 12 bolsas em um unico ciclo

As adaptacGes do respectivo insumo aos linners e cagapas das centrifugas devem ser de responsabilidade da empresa contratada.

Prazo de validade:

12 meses a partir da data de entrega.

Unidade de estoque:

Unidade (unidade composta por 1 bolsa principal, 3 bolsas satélites e 1 filtro acoplado)

04

Denominagao do item:

BOLSA TRIPLA PARA COLETA DE SANGUE CPDA-1 - sem SAG Manitol (PLAQUETAS 5 DIAS)

Aplicagdo (finalidade):

Para uso no processo de obtengdo de Concentrado de Hemdcias destinados a pacientes com indicagdo especifica, Plasma Fresco Congelado, Plaquetas de PRP, Plasma Isento
de Crio e Crioprecipitado.

Bolsa Principal: deve estar de acordo com o desenho esquematico disposto na norma ISO 3826-1, com anticoagulante CPDA-1 (adenina, glicose, fosfato e citrato),
confeccionada em PVC atdxico, estéril e apirogénica.

Formato: anatdmico com cantos internos arredondados, com orificios na parte superior necessarios para adaptagdo em equipamentos automatizados de processamento e
de acordo com a RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021.

Tamanho/Capacidade: 450 mL + ou - 45 mL de sangue, com coletor de amostra.




Bolsas Satélites: capacidade de 500 ml, resistente a centrifugagdo (5.000 g por 30 minutos), congelamento a baixa temperatura (-80°C) e descongelamento a 37°C; com
orificios na parte superior necessarios para adaptagdo em equipamentos automatizados de processamento, sendo que uma das bolsas satélite é confeccionada com plastico
PVC atdxico e plastificante Tri-2-extil-Trimelitato (TOTM) ou di-2-etil-hexilftalato (DEHP) especial para preservagdo de plaquetas por pelo menos 5 (cinco) dias e pH acima de
6,4 do concentrado de plaquetas no ultimo dia de armazenamento. O tubo de transferéncia que permanece nos hemocomponentes deve ser identificado numericamente
com marcagoes idénticas em intervalos de aproximadamente 75 mm;

Tubos de coleta, transferéncia e saida: devem atender todos os requisitos da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021. Todos os tubos
deverdo ser compativeis com equipamento de conexdo estéril de tubos de PVC.

Coletor de amostra: Sistema para coleta de amostras de sangue deve ser composto por uma mini-bolsa com capacidade em torno de 40 mL e adaptador para tubos a vacuo.
Tal dispositivo devera ser acoplado a bolsa na sua embalagem original, sem adaptadores separados a fim de facilitar o manuseio; deve também permitir a coleta das
amostras antes da coleta do sangue na bolsa principal em sistema fechado, reduzindo a contaminagdo bacteriana do sangue coletado na bolsa.

Caracteristicas Adicionais:

e Aagulha para coleta deve atender & Secio IV da RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021.

e Asinstrugdes de uso e rotulagem deverdo estar em portugués e de acordo com os REGULAMENTOS TECNICOS VIGENTES DO MINISTERIO DA SAUDE. O rétulo deverda
conter as informagdes de acordo com a Segdo VIIl da RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021.

e O insumo deve atender a todos os requisitos da RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021, que dispde sobre bolsas plasticas para
coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus componentes.

e Possuir registro na ANVISA.

Observagodes:

A FHB possui centrifugas da marca:

e THERMO SCIENTIFIC, modelo: Jouan KR4i, rotor e cagapas para centrifugagdo de 12 bolsas em um Unico ciclo
e THERMO SCIENTIFIC, modelo: Cryofuge 8, rotor e cagapas para centrifugagdo de 6 bolsas em um unico ciclo

e THERMO SCIENTIFIC, modelo: Cryofuge 16, rotor e cagapas para centrifugacdo de 12 bolsas em um Unico ciclo

As adaptagOes do respectivo insumo aos linners e cagapas das centrifugas devem ser de responsabilidade da empresa contratada.

Prazo de validade:

12 meses a partir da data de entrega.

Unidade de estoque:

Unidade (unidade composta por 1 bolsa principal e 2 bolsas satélites)

26.2. EQUIPAMENTOS/ACESSORIOS:
ITEM DESCRICAO/ESPECIFICAGAO
05 Denominagao do item:

EXTRATOR AUTOMATICO

Aplicagdo (finalidade):




O equipamento deve possuir sistema automatico para obtengdo de hemocomponentes, garantindo a reprodutibilidade do processo; qualidade na remogdo do buffy-coat e na
separagdo dos hemocomponentes. Para uso na Geréncia de Processamento — GPRO/DPDH/UNITEC/FHB.

Forma de Apresentagdo - EspecificagGes:

Possuir sistema de selagem automatica de tubos de PVC incorporado ao conjunto, que possibilite fazer duas selagens na bolsa de plasma, de forma a atender ao solicitado na
RDC-ANVISA N2 34 de 11 de junho de 2014.

Art. 5: “O tubo coletor da bolsa de plasma deve ter uma extensdo minima de 15 cm com duas soldaduras, uma proximal e outra distal.

Pardgrafo unico: o tubo a que se refere este deve ficar fixado nas bolsas”;

e Cada extrator devera possuir no minimo 02 (duas) balangas integradas, para registro automatico do peso dos hemocomponentes;

e Cada extrator devera possuir 1 (um) leitor éptico de cédigo de barras para leitura de etiquetas de diversos tipos de cddigos de barras, CODABAR, CODE 128, CODE 39, entre
outros;

e Possuir capacidade de interligagdo em rede, com o sistema de gerenciamento e informagdo do ciclo do sangue da Fundag¢do Hemocentro de Brasilia — SistHemo-DF ou
sistema similar, permitindo a garantia da rastreabilidade do processo;

e Cada extrator devera se comunicar através de rede, possibilitando que os resultados gerados sejam gravados em arquivo de texto (.txt) no layout ja existente na FHB;

e Possuir capacidade de troca de informagBes por arquivos textos (.txt) no layout ja existente e conforme processo de trabalho ja definidos na FHB, a fim de executar tarefas
pré-programadas visando a obteng¢do dos valores necessarios a extragdao dos hemocomponentes;

e Os equipamentos podem possuir dispositivos automaticos para quebra de lacre. Caso o equipamento quebre automaticamente o lacre, as bolsas devem ser compativeis.
e Deverd processar todas as bolsas solicitadas neste edital.
e Os extratores automatizados deverdo informar pelo menos os seguintes dados: nimero da doagdo, operador 01 e 02 (inicio e fim do fracionamento), identificagdo das

centrifugas, pesos das bolsas por balanga, hordrio de inicio e término do fracionamento, status do processo (normal, abortar e repetir), tipo de bolsa e o programa
utilizado.

e O sistema de automacdo devera possibilitar programacgdo para obtengdo de parametros de hemocomponentes de acordo com as necessidades da Fundagdo Hemocentro
de Brasilia e com os exigidos nas legislagGes vigentes do Ministério da Salide e ANVISA;

e Alimentagdo: Fonte automatica 110-240 VAC — 50/60 Hz.
e Na falta de energia os extratores deverdo permanecer em funcionamento por no minimo 15 minutos, ininterruptamente em regime de trabalho.

e Os acessorios para gerenciamento e transmissdo de dados, entre os extratores e o SistHemo-DF ou sistema similar, deverdo ser fornecidos pela contratada, com a garantia
de funcionamento ininterrupto por 15 minutos, na falta de energia.

Unidade de medida:

Unidade (equipamento + acessorios)

06

Denominagao do item

HOMOGENEIZADOR AUTOMATICO DE BOLSAS DE SANGUE

Aplicagdo (finalidade):

O equipamento deve possuir sistema automatico para obtengdo de sangue total, garantindo a reprodutibilidade do processo de coleta. Para uso na Geréncia de Coleta de Sangue
de Doadores/DCD/UNITEC/PR/FHB

Forma de Apresentagdo - Especificagées:

e Possuir bandeja ampla e flexibilidade para utilizagdo de diversos tipos de bolsas, incluindo bolsa com filtro acoplado;




e Possuir balanga com tara automatica e capacidade para até 1000g;

e Deve possuir programacao do peso/volume de sangue a ser coletado, por meio de um sistema de balanga digital.
e Possuir display digital, podendo ser acionado para redugdo do consumo de energia e utilizado com bateria;

e Possuir monitor com caracteres de fécil visibilidade e sistema de operagdo em lingua portuguesa;

e Possuir indicadores de tempo de coleta, volume coletado (em mililitros) e peso (em gramas), hora, data, volume programado, nivel de carga da bateria e indicador que o
equipamento estd conectado a rede elétrica;

e Possuir alarme visual e sonoro para final de coleta e fluxo baixo;

e Possuir "Clamp" corta fluxo automatico com sistema de seguranga para bloquear o fluxo de sangue quando é atingido o volume de sangue programado ou tempo maximo
de coleta, ndo permitindo coleta de volume excedente;

e Deve impedir a retirada do tubo durante a coleta;

e Possuir leitor automatico de cddigo de barras;

e Deve realizar a leitura de diversos tipos de cddigos de barras, CODABAR, CODE 128, CODE 39, entre outros;

e Possui sistema de comunicagdo de dados sem fio, permitindo sua utilizagdo em coletas de sangue em unidades moveis;

e Possuir solugdo de gerenciamento dos dados, que fornega informagdes por meio de arquivo de texto (.txt), em ambiente de rede, para sistema de informatizagdo de
acordo com o layout ja existente na FHB, através de cddigo de barras;

e Possuir maleta para transporte, transformavel em bancada para suporte do equipamento;
e Deve acompanhar uma bateria recarregavel; Sistema de protecdo contra efeito memoria da bateria;
e Deve acompanhar uma seladora, para cada homogeneizador;

e Deve ser equipado com dispositivo com as seguintes caracteristicas: painel na sua extremidade com os comandos basicos (inicio, pausa e fim de coleta), display que indica
fluxo baixo;

e Possuir suporte para leitor de cédigo de barras;
e Alimentagdo: Fonte automatica 110-240 VAC — 50/60 Hz ou compativel com a rede local.
e Na falta de energia os homogeneizadores deverdo permanecer em funcionamento por no minimo 15 minutos, ininterruptamente em regime de trabalho.

e Deve acompanhar os equipamentos 6 placas resfriadoras de butanodiol para acondicionamento e resfriamento do sangue total coletado, dispostas em recipientes
plasticos, vazados (abertos), de facil limpeza e higienizagdo. Devem resfriar as bolsas de sangue total acondicionadas na placa imediatamente apds a coleta, para a faixa de
temperatura entre 20 e 242C em até 3 horas, mantendo-as nesta faixa de temperatura por, no minimo, mais 20 horas. Capacidade de resfriar no minimo 8 (oito) bolsas de
sangue total.

e Os acessorios para gerenciamento e transmissdo de dados, entre os homogeneizadores e o SistHemo-DF, ou sistema similar, deverdo ser fornecidos pela contratada, com a
garantia de funcionamento ininterrupto por 15 minutos, na falta de energia.

Unidade de medida:

Unidade (equipamento + acessorios)

26.3. COMUNICACAO DE DADOS

Requisitos mantidos em relagdo ao Termo de Referéncia anterior, conforme estabelecido no Despacho - FHB-DF/PR/UNIGEA/DTIC 97383182 da Diretoria de Tecnologia da Informagdo e Comunicagdo.

26.3.1. SOLUCAO DE GERENCIAMENTO DE DADOS PARA 0OS HOMOGENEIZADORES

26.3.1.1. A solugdo devera realizar o gerenciamento das doagGes dos equipamentos interligados em rede sem fio;


https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=109653715&id_procedimento_atual=104558157&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110037482&infra_hash=ff1b3687d183d9716f0b2c10f18f0b868437d620e9396e2b4195ce663dcae79c

26.3.1.2. Deve gerar dados especificos para o sistema SistHemo-DF, ou sistema similar, por meio de arquivos textos (.txt), em ambiente de rede, em layout ja existente na FHB;

26.3.1.3. A solugdo deverad ler cddigo de barra e permitir que os cédigos de doagdo, bolsa, lote de bolsa, amostras, dentre outros, sejam identificados de forma Unica a evitar a leitura de cddigos repetidos e leitura de cddigos
diferentes dos langados no sistema de informatizagdo para a especifica doagdo, garantindo assim seguranca e rastreabilidade dos procedimentos executados na Fundagdo Hemocentro de Brasilia;

26.3.1.4. A solugdo devera também possuir um bloqueio de seguranga onde automaticamente o pedido de doagdo proveniente da triagem seja liberado no aparelho apds a leitura do cédigo da doagdo de modo a reconhecer
que aquela doagdo foi liberada anteriormente na triagem e consequentemente o doador esta apto a realizé-la, caso contrério o sistema ndo identifica o codigo da doagdo e por sua vez ndo libera a doagdo no homogeneizador;

26.3.1.5. Permitir a realizagdo da leitura dos cédigos de barras antes e apds a coleta assim como a verificagdo da confirmacdo das informagdes;

26.3.1.6. A empresa vencedora deverd fornecer servigo de suporte técnico presencial ao sistema e todos os equipamentos referentes a solugdo instalada na Fundagdo Hemocentro de Brasilia.

26.3.1.7. A solugdo deverd permitir a operagdo manual, ou seja, a selecdo manual dos programas de coleta, para atender as situagdes de contingéncia,

26.3.1.8. Os servigos de suporte e atendimento somente poderdo ser realizados por técnicos especializados.

26.3.2. SOLUGAO DE GERENCIAMENTO DE DADOS PARA OS EXTRATORES

26.3.2.1. A solugdo devera realizar o gerenciamento de todos os extratores interligados em rede de forma que qualquer bolsa possa ser fracionada em qualquer equipamento;

26.3.2.2. Deve gerar dados especificos para o sistema SistHemo-DF, ou sistema similar, por meio de arquivos textos (.txt), em ambiente de rede, em layout ja existente na FHB;

26.3.2.3. A solugdo deverd efetuar a leitura do cddigo de barras existente na bolsa e identificar qual o programa a ser utilizado para a bolsa selecionada, ou ainda, se ndo ha programa especificado para a bolsa;

26.3.2.4. A solugdo deverd ler cddigo de barra e permitir que os cédigos de doagdo, bolsa, lote de bolsa, dentre outros, sejam identificados de forma Unica a evitar a leitura de cddigos repetidos e leitura de cédigos diferentes

dos langados no sistema de informatizagdo para a especifica doagdo, garantindo assim seguranga e rastreabilidade dos procedimentos executados na Fundagdo Hemocentro de Brasilia;

26.3.2.5. A solugdo deverd gerenciar o que foi ou ndo fracionado de acordo com as informagdes enviadas pelo SistHemo-DF. Assim, uma bolsa ja fracionada ndo podera sofrer outro fracionamento;

26.3.2.6. A solugdo deverd permitir a operagdo manual, ou seja, a selegdo manual dos programas de fracionamento, para atender as situagdes de contingéncia;

26.3.2.7. Permitir a realizagdo da leitura dos cédigos de barras antes e apds o fracionamento assim como a verificagdo da confirmagdo das informagdes;

26.3.2.8. A empresa vencedora deverd fornecer servigo de suporte técnico presencial ao sistema e todos os equipamentos referentes a solugdo instalada na Fundagdo Hemocentro de Brasilia

26.3.2.9. Os servigos de suporte e atendimento somente poderdo ser realizados por técnicos especializados.

26.4. GERENCIAMENTO DE COMUNICAGAO E TROCA DE INFORMAGOES NOS SETORES DE COLETA E PROCESSAMENTO DO SANGUE:

26.4.1. Os arquivos de comunicagdo (.txt) deverdo ser gravados em arquivo de texto, com registros em linhas e campos em colunas;

26.4.2. Deve permitir adicionar novos parametros definidos pelo usudrio final, sendo que as principais sdo: Nimero da Doagdo; Data da Coleta; Hora do Inicio da Coleta; Hora do Término da Coleta; Tempo de coleta; Técnico da

coleta; Intercorréncia; Peso da Bolsa (g); Volume da Bolsa (mL);

26.4.3. A comunicagdo na coleta devera possuir equipamentos para homogeneizagdo automatica para bolsas de sangue com software de gerenciamento de dados capacitado a comunicar com o Sistema de Informag&o do
Banco de Sangue - SistHemo-DF, ou sistema similar, por sistema de transmissdo de dados sem fio de modo a evitar construgdo de rede de cabos e modificagdo na infraestrutura do Setor de coleta e computador compativel para
operacionalizagdo deste sistema na sala de Coleta;

26.4.4. Todo processamento do sangue na Fundagdo Hemocentro de Brasilia é automatizado com sistema préprio (SistHemo-DF). Os equipamentos fornecidos deverdo permitir a manutengdo desse processo, conforme ja
implantado na FHB nos formatos ja existentes;

26.4.5. Fornecer documentagdo em lingua portuguesa da estrutura e layout dos arquivos de comunicagdo, informando campos, valores e posi¢des dos resultados.

26.5. A contratada devera atender, durante a execugdo do contrato, aos requisitos de sustentabilidade previstos no art. 22 da Lei Distrital n2 4.770/2012, em conformidade com o Decreto n? 7.746/2012, devendo ser
observados os requisitos ambientais com menor impacto ambiental em relagdo aos seus similares.

26.6. A contratada deverd manter, durante toda a execugdo do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, todas as condi¢des de habilitagdo e qualificagdo exigidas na contratagdo.

27. ESTIMATIVAS DAS QUANTIDADES PARA A AQUISICZ\O (ART. 18, § 12, IV, DA LEI N2 14.133/2021)

27.1. Atualmente, na FHB, sdo utilizados 2 tipos de bolsas para a coleta de sangue total: BOLSA TRIPLA PARA COLETA DE SANGUE CPD/SAG-M (PLAQUETAS 5 DIAS) e BOLSA QUADRUPLA CPD/SAG-M TOP AND BOTTOM

(TAB) COM FILTRO ACOPLADO PARA FILTRAGAO DE CONCENTRADO DE HEMACIAS.



27.1.1. Da bolsa tripla obtemos os seguintes hemocomponentes:

e CH - Concentrado de Hemacias
e PFCc - Plasma Fresco Congelado em até 8 horas para produgdo de CRIO e PIC (Produto intermediario)
e CRIO - Crioprecipitado

e PIC- Plasma Isento de Crio
27.1.2. Da bolsa quadrupla com filtro acoplado obtemos os seguintes hemocomponentes:

e CHF - Concentrado de Hemdcias Filtrado
e PFC - Plasma Fresco Congelado de 8 ou 24 horas

e BC - Camada leucoplaquetéria (buffy-coat)

27.1.3. Para confecgdo de pool de plaguetas, por meio de pool de buffy-coat, utilizamos a BOLSA PARA ARMAZENAMENTO DE CONCENTRADO DE PLAQUETAS COM FILTRO ACOPLADO PARA FILTRAGAO DE CONCENTRADO

DE PLAQUETAS, que originam os CPPF - Concentrados de Plaquetas em Pool Filtrados.

27.2. Abaixo segue o histérico de utilizagdo dos insumos (bolsas), nos periodos especificados:

QUANTITATIVOS DE BOLSAS UTILIZADAS NA GERENCIA DE COLETA DE SANGUE DE DOADORES/DCD/UNITEC/PR/FHB PARA COLETA DE SANGUE TOTAL

BOLSAS 2020 2021 1° Semestre de 2022 Projegdo para 2022 Média Anual 2020:2022*
BOLS‘A QUADRUPLA CPD/SAG-M TOP AND BOTTOM (TAB) COM FILTRO ACOPLADO PARA FILTRACAO DE CONCENTRADO DE 20.149 | 39.701 19.914 30.828* 39.893
HEMACIAS.
BOLSA TRIPLA PARA COLETA DE SANGUE CPD/SAG-M (PLAQUETAS 5 DIAS) 8.205 10.793 5.729 11.458* 10.152

Fonte: http://sisthemo.fhb.df.gov.br/modulo/estatistica/selEstatisticaTpBolsaColeta.jsp

QUANTITATIVOS DE BOLSAS UTILIZADAS NA GERENCIA DE PROCESSAMENTO/DPDH/UNITEC/PR/FHB PARA PRODUGAO DE POOL DE CONCENTRADO DE PLAQUETAS

BOLSAS 2020 2021 1° Semestre de 2022 Projegdo para 2022 Média Anual 2020:2022*
BOLSA PARA ARMAZENAMENTO DE CONCENTRADO DE PLAQUETAS COM FILTRO ACOPLADO PARA FILTRACAO DE
CONCENTRADO DE PLAQUETAS 5.309 6.055 3.268 6.536 5.967
Fonte: http://sisthemo.fhb.df.gov.br/modulo/estatistica/selindicadorProducao.jsp
27.3. Considerando que esta fundagdo tem como meta a desleucotizagdo de 80% dos Concentrados de Hemacias e 100% dos Pools de Concentrados de Plaquetas;

27.4. Considerando o aumento da demanda de crioprecipitado, conforme grafico abaixo:



http://sisthemo/modulo/estatistica/selEstatisticaTpBolsaColeta.jsp
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27.5. Considerando a demanda, mesmo pequena, de Concentrados de Hemacias sem solugdo preservadora - SAG-M;

27.6. Considerando a produgdo de hemocomponentes no periodo de de 2016:2022:

Média mensal 2021
ws | inear (Distribuicdo TOTAL)

580

Média mensal 2022

PRODUCAO DE HEMOCOMPONENTES

PRODUCAD GERAL
Total - 2016 123.408
Total - 2017 114.684
Total - 2018 112.132
Total - 2019 112.790
Total - 2020 107.890
Total - 2021 113.141

Total até 31/07 /2022 67.940

Media mensal 2016 10.284 I
Média mensal 2017 9.577
Média mensal 2018 9.344
Meédia mensal 2019 9.399
Méedia mensal 2020 8.991
Meédia mensal 2021 9.428

Média mensal 2022 9.706

27.7. Considerando o surgimento da pandemia da COVID-19 no inicio de 2020;

27.8. Segue, na tabela abaixo, a quantidade estimada de insumos (bolsas) a serem adquiridas para o periodo de 1 ano. Esta estimativa, para os Itens de 1 a 3, foi calculada considerando a média de bolsas utilizadas no

periodo de 2020 a 2022 acrescida de 10%. Este acréscimo de seguranca é justificado devido a incerteza da demanda.

27.9. Para o item 04 a quantidade estimada foi atualizada em relagdo ao Documento de Formalizagdo de Demanda (Doc. SEI 92702499) apds consulta @ Hemorrede do Distrito Federal, de acordo com o Despacho - FHB-
DF/PR/UNITEC/DIHEMO 99764423. Dez unidades mensais foram acrescentadas a demanda informada para andlise mensal do hemocomponente pela Diretoria de Controle de Qualidade.

Item Descrigdo Unidade de Fornecimento Q::t;::::e
1 BOLSA PARA ARMAZENAMENTO DE CONCENTRADO DE PLAQUETAS COM FILTRO ACOPLADO PARA FILTRAGAO DE CONCENTRADO DE Unidade 6.564
PLAQUETAS (unidade composta por 1 Bolsa com 1 filtro acoplado) '
2 BOLSA TRIPLA PARA COLETA DE SANGUE CPD/SAG-M (PLAQUETAS 5 DIAS) Unidade 11.167

(unidade composta por 1 bolsa principal e 2 bolsas satélites)
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; ~ Unidade
BOLSA QUADRUPLA CPD/SAG-M TOP AND BOTTOM (TAB) COM FILTRO ACOPLADO PARA FILTRACAO DE CONCENTRADO DE
3 HEMACIAS (unidade composta por 1 bolsa principal, 3 bolsas satélites e 1 43.883
filtro acoplado)
Unidade
4 BOLSA TRIPLA PARA COLETA DE SANGUE CPDA-1 - sem SAG Manitol (PLAQUETAS 5 DIAS) ) o L 288
(unidade composta por 1 bolsa principal e 2 bolsas satélites)

27.10. Em relagdo aos equipamentos utilizados para coleta de sangue total e processamento de hemocomponentes, atualmente, a FHB possui, em regime de locagdo, 22 homogeneizadores e 8 extratores.
27.11. Ressaltamos que esta contratagdo se refere a um conjunto integrado, no qual os insumos adquiridos devem possuir compatibilidade com os equipamentos, além dos acessoérios necessarios que possibilitem o

interfaceamento de dados com o sistema informatizado do ciclo do sangue da FHB, permitindo a rastreabilidade e seguranga do processo.

28. LEVANTAMENTO DE MERCADO (ART. 18, § 12, V, DA LEI N2 14.133/2021)

28.1. O levantamento de mercado foi feito através de buscas na internet para coleta de catalogos e solicitacdo de informagdes via e-mail as empresas conhecidas no mercado. Também foram levantados pregbes e
contratagGes similares realizados por outros hemocentros de forma a buscar as possiveis solugdes utilizadas nos servigos de hemoterapia.

BOLSA PARA
ARMAZENAMENTO BOLSA TRIPLA PARA BOLSA QUADRUPLA BOLSA TRIPLA PARA COLETA DE HOMOGENEIZADOR
DE CONCENTRADO COLETA DE SANGUE CPD/SAG-M TOP AND EXTRATOR <
SANGUE CPDA-1 - sem SAG p AUTOMATICO DE BOLSAS
DE PLAQUETAS CPD/SAG-M BOTTOM (TAB) COM Manitol (PLAQUETAS 5 DIAS) AUTOMATICO DE SANGUE
COM FILTRO (PLAQUETAS 5 DIAS) FILTRO ACOPLADO
ACOPLADO
CATALOGO L - - L -
FRESENIUS i Pagina 52 Pagina 52 e 53 Pagina 52 Pagina4la51 Pagina 31a 36
SEI (96026676) Pagina 58 Pagina 58 Pagina 58 Pagina 74 e 75 Pagina72e73
CATALOGO JP FARMA i
- - - - Pégina 2 -
SEI (96027168)
CATALOGO DELCON ) ) ) ) Pagina 5 a1l )
SEI (96027337) g
CATALOGO JP SEI L - - L - -
(96027699) Pagina 4 Pagina 3 Pagina 3 Pagina 3 Pagina 6 Pagina 6
A Pagina 18 Pagina 21
CATALOGO JMS SEI - Pagina 17 Pagina 24 Pagina 24
(96027847) Pagina 20
FRESENIUS
INSTRUGCAO DE USO - o
COMPOSTOP Pagina 1 - - - - ;
SEI (96116435)
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https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=108273675&id_procedimento_atual=104558157&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110037482&infra_hash=2a5af9f19ed6cdf6d00b1e95757617e6ad8920177a2022d2718c29b982e1b84c

28.2.

28.2.1.
28.2.2.
28.2.3.

28.3.

28.3.1.

28.4.
28.5.

28.6.

Na busca por contratagBes similares realizadas por outros hemocentros foram levantadas as seguintes
Edital de pregdo eletronico n° 159/2021 da Fundagdo Pré-Sangue - Hemocentro SP SEI (96018130) adjudicado a empresa FRESENIUS HEMOCARE BRASIL LTDA - SEI (96018235).
Edital de pregdo eletrénico n2 148/2021 da Fundagdo Centro de Hematologia e Hemoterapia de Minas Gerais - HEMOMINAS SEI (96016736) adjudicado a empresa FRESENIUS HEMOCARE BRASIL LTDA - SEI (96017116)
Edital de pregdo eletronico n® 006/2020 da Secretaria de Estado de Satide de Mato Grosso SEI (96017509) adjudicado a empresa G2 PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA SEI (96017650)

Em pesquisa pela internet, foram encontrados fornecedores, porém sem catalogo localizado, mas que atendiam, no todo ou em parte, o objeto de aquisigdo, sendo eles:

Empresa Fujicom: IMUFLEX—WB-SP — Bolsa de Sangue com Filtro in-line.

A partir do levantamento de mercado concluimos que os itens objetos desse estudo sdo comuns as solugdes utilizadas nos servigos de hemoterapia nacional.

Apds Estimativa de Custo e Orgamento realizada pela Geréncia de Pesquisa de Pregos da Fundagdo Hemocentro de Brasilia (Doc. SEI 105132747 e 105132885), observou-se que a forma de contratagdo por meio do
comodato apresentou valor inferior as demais opgdes. Contudo, em 22 de maio de 2023, apds apontamentos realizados no Parecer Juridico n.2 205/2023 - PGDF/PGCONS (113007905), a Geréncia de Pesquisa de Pregos decidiu
complementar e revisar a pesquisa ja realizada, com a consulta, via e-mail para o maior nimero de hemocentros do pais, bem como nova consulta nos sistemas de pesquisa e via internet, com o objetivo de dar maior transparéncia e
minimizar possiveis problemas quando da realizagdo da licitagdo, conforme Despacho - FHB-DF/PR/UNIAF/DCOMP/GPP 113229866.

Nova Estimativa de Custo e Orgamento realizada em 15 de junho de 2023 demonstrou que a forma de contratagdo por meio de locagdo dos equipamentos apresentou valor inferior as demais opgbes (Doc.
SEI 115194268).

29. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO (ART. 18, § 12, VI, DA LEI N2 14.133/2021)
~ VALOR ESTIMADO VALOR ESTIMADO
ITEM DESCRICAO DETALHADA UNIDADE DE FORNECIMENTO QUANTIDADE UNITARIO TOTAL
Unidade
1 BOLSA PARA éRMAZENAMENTO DE CONCENTRADO DE PLAQUETAS COM FILTRO ACOPLADO 6.564 RS 111,17 RS 729.719,88
PARA FILTRACAO DE CONCENTRADO DE PLAQUETAS (unidade composta por 1 Bolsa com 1 filtro acoplado)
Unidade
2 BOLSA TRIPLA PARA COLETA DE SANGUE CPD/SAG-M (PLAQUETAS 5 DIAS) {unidade composta por 1 bolsa principal e 2 bolsas 11.167 R$ 58,73 R$ 655.837,91
satélites)
OLSA QUADRUPLA CPD/SAG OP AN OTTOM (TAB) CO ILTRO ACOPLADO PARA Unidade
B DRUP PD, -M TOP D BOTTOM (TAB M FILTR PLADO PAR
3 FILTRACAO DE CONCENTRADO DE HEMACIAS (unidade com;fosta por 1 bolsa principal, 3 bolsas 43.883 RS 122,17 RS 5.361.186,11
satélites e 1 filtro acoplado)
Unidade
4 BOLSA TRIPLA PARA COLETA DE SANGUE CPDA-1 - sem SAG Manitol (PLAQUETAS 5 DIAS) (unidade composta por 1 bolsa principal e 2 bolsas 288 RS 54,15 R$ 15.595,20
satélites)
) Unidade
5 HOMOGENEIZADOR AUTOMATICO DE BOLSAS DE SANGUE 22 R$ 930,52 RS 245.657,28
(equipamento + acessoérios)
B Unidade
6 EXTRATOR AUTOMATICO 8 RS 2.964,44 RS 284.586,24
(equipamento + acessoérios)
TOTAL GERAL RS 7.292.582,62
30. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO (ART. 18, § 12, VII, DA LEI N2 14.133/2021)
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30.1. E meta da FHB implantar a filtragdo universal dos hemocomponentes, que compde objetivo estratégico da Fundacdo Hemocentro de Brasilia, conforme estabelecido no Plano Diretor de Sangue 2020-2023, o que
justifica a escolha por bolsas com filtro in line juntamente com a aquisi¢do de bolsas de armazenamento para produgdo de plaquetas 100% filtradas.

30.2. J& a escolha por bolsas triplas se deve ao fato de necessitarmos de solugdo para produgdo de crioprecipitado a partir do plasma fresco congelado. A produgdo do crioprecipitado a partir de bolsa com filtro in line
acrescentaria a necessidade de uma conexao estéril e bolsa de transferéncia ao processo, tornando-o mais oneroso.

30.3. Para este Estudo Técnico Preliminar foi definida a forma de disponibilizagdo dos equipamentos na modalidade de locagdo, de acordo com ultima pesquisa estimativa de pregos realizada pela Geréncia de Pesquisa de
Pregos da Fundagdo Hemocentro de Brasilia (Doc. SEI 115194268).

30.4. Cabe ressaltar que ndo se trata de simples aquisi¢do de insumos para a coleta de sangue total de doadores, mas sim um “conjunto integrado" de insumos e servigos objetivando a satisfagdo do interesse publico em que
a contratada assumira uma obrigac¢do finalistica, consistente em assegurar a aquisicdo de produtos em conformidade com os padrGes preconizados nas normas técnicas vigentes, incluindo, comunicacdo de dados bidirecional
(equipamentos - SistHemo-DF - equipamentos), manuteng¢des preventivas e corretivas, transmissdo de dados desde coleta até processamento final dos hemocomponentes, viabilizando qualidade, rastreabilidade e seguranga.

30.5. Os insumos adquiridos devem ser especificos para os processos de trabalho relativos as atividades de coleta de sangue e produ¢do de hemocomponentes, e devem ser compativeis com os equipamentos.

30.6. A contratada fica responsavel pela demonstragdo de compatibilidade entre insumos e equipamentos, e esta compatibilidade deve ser reconhecida pela FHB.

30.7. Os equipamentos devem ter registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria/Ministério da Saude do Brasil, em plena validade.

30.8. Os equipamentos devem apresentar tecnologia de Ultima geragdo em comercializagdo no mercado a época da licitagdo, atendendo as necessidades deste estudo técnico preliminar.

30.9. Com o intuito de evitar oneragdo primadria do contrato, consideramos que a exigéncia de equipamentos novos pode cumular em custos a administragdo publica. Desse modo, os equipamentos/acessorios poderdo ser

novos ou usados, estar em perfeitas condigdes de uso e obrigatoriamente apresentar tecnologia de ultima geragdo.
30.10. Com o objetivo de preservar os processos de trabalho e a qualidade dos servigos prestados a populagdo, a FHB exigira a substituigdo de qualquer equipamento, novo ou usado, para o qual sejam evidenciadas
necessidades de manutengdo corretiva descritas abaixo:

e mais de 2 (dois) atendimentos de manutengdo corretiva em periodo inferior a 90 dias corridos;

e mais de 4 (quatro) atendimentos de manutengdo corretiva em periodo inferior a 1 (um) ano;

e apresente defeito intercorrente por mais de 10 dias;

e A contratada deve reparar, corrigir (manutencgdo corretiva) ou substituir, as suas expensas, no prazo maximo de 48 (quarenta e oito horas), apds contato da contratante (via fax, email ou telefone), o equipamento com defeito.

30.11. Na analise de exigéncia de substituigdo de equipamento ndo serdo consideradas as ocorréncias de manutengdes corretivas geradas comprovadamente por causas externas (rede elétrica, rede logica, dentre outras),
mau uso do equipamento e motivos fortuitos, desde que reconhecidas pela contratante.

30.12. Os equipamentos que substituirem qualquer outro equipamento, inicialmente instalado, deverdo atender aos requisitos do item 7.8.
30.13. Caso haja atualizagdo tecnoldgica durante a vigéncia do contrato, a empresa devera efetuar sua troca ou atualizagdo, sem 6nus para a FHB. Havendo a necessidade da troca, o prazo devera ser acordado entre as partes.
30.14. As condigGes estabelecidas para os equipamentos no que se refere a Ultima geragdo e regras estabelecidas para atendimento e troca de equipamentos por excesso de manutengdo corretiva, se deve ao fato de que

essas regras ja sdo estabelecidas para o contrato vigente e isso mostrou ser suficiente para sanar possiveis avarias.

30.15. Todos os equipamentos deverdo possuir manual de instrugbes de operagdo, instalagdo e manutengdo em lingua portuguesa e as seguintes especificagdes:

e Tensdo de alimentagdo com regulagem automatica entre 100 a 240 Vca e frequéncia de 60 Hz;

e Cabos de ligagdo com plug conforme padrdo ABNT, até 20A;

e Possuir pino de aterramento ou dupla isolagdo;
30.16. Apds a entrega e a instalagdo, a empresa contratada devera proceder a Qualificagdo de Instalagdo (Ql) e a Qualificagdo Operacional (QO) de cada equipamento, registrando-as em formuldrios especificos da empresa,
contendo, no minimo, as seguintes informagdes:

e Identificagdo do equipamento (fabricante, n2 de patriménio, modelo, n2 de série);

e Lista de componentes principais e acessoérios;

e Parametros da Qualificagdo de Instalagdo com a lista de requisitos (Ex.: espaco, eletricidade, ventilagdo, limites da temperatura do ar e de umidade.);

e Parametros da Qualificagdo Operacional (lista de verificagdes contemplando testes operacionais, pontos de controle, alarmes e testes-desafio, testes em situagdo de “pior caso” com data e resultado dos testes/verificagbes);

* Identificagdo dos parametros de calibragdo (grandezas de controle dos processos) pertinentes ao equipamento, método de calibragdo e data de calibragdo, conforme requisitos da NBR/ISO 17025;

e Desvios (Justificativa para aceitagdo e Impacto no processo ou método).
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30.17. O prazo para execugdo e apresentacdo dos relatérios de Ql e QO sera de até 05 (cinco) dias Uteis apos a instalagdo dos equipamentos, para dar prosseguimento a qualificagdo de performance (Q.P.), que sera realizada
em até 30 (trinta) dias corridos da instalagdo, pela equipe técnica da GCD e Gpro.

30.18. No envio de cada lote deverdo ser entregue 8 bolsas do item 1 e 16 bolsas dos itens 2, 3 e 4. Essas bolsas deverdo ser enviadas a mais, para avaliagdo do controle de qualidade, sem 6nus para a FHB.
31. JUSTIFICATIVAS PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATAGAO (ART. 18, § 12, VIII, DA LEI N2 14.133/2021)
31.1. O parcelamento da solugdo é a regra, devendo a licitagdo ser realizada por item, sempre que o objeto for divisivel, desde que se verifique ndo haver prejuizo para o conjunto da solugdo ou perda de economia de escala,

visando propiciar a ampla participagdo de licitantes que, embora ndo disponham de capacidade para execugdo da totalidade do objeto, possam fazé-lo com relagdo a itens ou unidades autbnomas.

31.2. O objeto foi divido em 06 (seis) itens, que constituem um mesmo lote, sendo os itens 01 a 04 referentes aos insumos, e os itens 05 e 06 referentes aos equipamentos necessarios para a realizagdo da coleta e
processamento do sangue para os quais os insumos se destinam. Os equipamentos devem ser adequados e compativeis com os insumos.

31.3. A aquisigdo em lote Unico permite que todos os quatro modelos de bolsas (itens 01 a 04) sejam usados no mesmo homogeneizador e extrator automatico, permitindo instalagdo de menor nimero de equipamentos,
com otimizagdo de espago fisico e potencial redugdo de custo de aquisi¢do. Além disso, facilita sobremaneira a padronizagdo de procedimentos e o treinamento de equipe, reduzindo erros e perda do material.

32. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS (ART. 18, § 12, IX, DA LEI N2 14.133/2021)

32.1. Esta pretensa contratagdo n3o se trata de simples aquisi¢cdo de insumos, mas sim de contratagdo de um conjunto integrado, que contempla o fornecimento de insumos (bolsas para coleta de sangue e armazenamento
dos hemocomponentes), acessorios, equipamentos (homogeneizadores e extratores automaticos), servigos de manutengdes preventivas, corretivas e calibragdes, treinamento dos usuarios, além do software para interfaceamento
dos equipamentos com o sistema informatizado utilizado pela FHB, para processamento do sangue total em hemocomponentes e realizagdo de procedimentos especiais, visando a continuidade dos servigos prestados pela Fundagdo
Hemocentro de Brasilia, e objetivando a satisfagdo do interesse publico, bem como a melhoria da qualidade dos servigos oferecidos a sociedade.

33. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PELA ADMINISTRAGAO PREVIAMENTE A CELEBRAGAO DO CONTRATO (ART. 18, § 12, X, DA LEI N2 14.133/2021)

33.1. N&do sdo necessérias adequagdes do ambiente da Fundagdo Hemocentro de Brasilia para que a contratagdo surta seus efeitos. 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.

34. CONTRATACGES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES (ART. 18, § 12, XI, DA LEI N¢ 14.133/2021)

34.1. Para a contratagdo objeto deste instrumento, ndo serdo necessarias outras contratagées para o pleno atendimento da necessidade da Fundagdo Hemocentro de Brasilia.

35. DESCRIGAO DE POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS (ART. 18, § 12, XII, DA LEI N2 14.133/2021)

35.1. Esta contratagdo devera seguir integralmente o Plano de Gerenciamento de Residuos da Fundagdo Hemocentro de Brasilia - PGRSS, destinado a nortear todas as agdes de gerenciamento de residuos da Fundagéo,

descrevendo agles relativas ao manejo de residuos, observadas suas caracteristicas no ambito do estabelecimento, contemplando os aspectos referentes a geragdo, segregagdo, acondicionamento, coleta, armazenamento,
transporte, tratamento e destinagdo final, bem como a protegdo a saude publica e ao meio ambiente.

36. POSICIONAMENTO CONCLUSIVO (ART. 18, § 12, XIil, DA LEI N2 14.133/2021)

36.1. Posicionamento conclusivo sobre a adequagdo da aquisi¢do/contratacdo para o atendimento da necessidade a que se destina:

36.1.1. Consoante elementos dispostos neste Estudo Técnico Preliminar, declaramos que a aquisicdo do objeto deste Estudo é vidvel e é adequado ao atendimento da necessidade a que se destina.
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é) GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL

FUMNDATG GA D . )
Hemocentro FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA

DEBRASILIA

Havendo irregularidades neste instrumento, entre em contato com a Ouvidoria de Combate a Corrupcdo, no telefone 0800-6449060

MINUTA DE CONTRATO PARA EDITAL

CONTRATO N2 ___/ - DCC/UNIAF/FHB,
que entre si celebram a FUNDAGCAO
HEMOCENTRO DE BRASILIA e a empresa
(nos termos do Padrao n?
04/2002 adaptado a Lei 14.133/2021).

CONTRATO SIGGO n.2:

1. CLAUSULA PRIMEIRA — DAS PARTES:

Pelo presente instrumento, de um lado, a FUNDAGCAO HEMOCENTRO DE BRASILIA, pessoa juridica de Direito Publico, inscrita no CNPJ sob o n.2
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) , hacionalidade, estado civil, cargo/profissdao, portador(a) do
CPF/MF n? e da Carteira de Identidade n2 (6rgdo expedidor), residente e domiciliado(a) nesta Capital, e de
outro lado, a empresa , pessoa juridica de Direito Privado, inscrita no CNPJ sob o n.2 , sediada a
(endereco, cidade, estado, CEP), doravante denominada CONTRATADA, neste ato representada por , hacionalidade,
estado civil, cargo/profissdo, portador(a) do CPF/MF n® e da Carteira de Identidade n® (6rgdo expedidor),
residente e domiciliado(a), tendo em vista o que consta no Processo n2, que passa a fazer parte deste instrumento, independentemente de transcri¢ao, tém
entre si justo e acertado a celebracdo do presente CONTRATO DE AQUISICAO DE MATERIAL DE CONSUMO E DISPONIBILIZACAO DE EQUIPAMENTOS EM
LOCACAO nas condicdes e clausulas seguintes.

2. CLAUSULA SEGUNDA - DO PROCEDIMENTO (ARTIGO 92, Il E Ill DA LEI 14.133/2021):




2.1. O presente Contrato obedece aos termos da Proposta (), do Edital (), nos termos das Lei n2 10.205 DE 21 de mar¢o de 2001, Decreto n°
44.330 de 16 de marco de 2023 e Lei n2 14.133, de 12 de abril de 2021 bem como demais normativos constantes neste instrumento.

3. CLAUSULA TERCEIRA - DO OBJETO (ARTIGO 92, | DA LEI 14.133/2021):

3.1. O presente Contrato tem por objeto a aquisicdo de insumos - bolsas para coleta de sangue total e bolsa de transferéncia para producao de
pool de plaquetas - com disponibilizacdo de equipamentos e acessoérios necessarios a coleta e a extracdo de hemocomponentes, visando atender as
demandas da Geréncia de Coleta de Sangue de Doadores (Gcol) da Diretoria do Ciclo do Doador (DCD) e da Geréncia de Processamento (Gpro) da Diretoria
de Processamento e Distribuicdo de Hemocomponentes (DPDH), da Funda¢dao Hemocentro de Brasilia, para realizacdo de coleta de sangue total e
processamento de hemocomponentes, conforme legislacgio hemoterapica vigente, nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢cdes e exigéncias
estabelecidas neste instrumento e seus anexos:

PLANILHA DE ESPECIFICAGOES DO OBJETO - LOTE 01

UNIDADE DE VALOR VALOR

ITEM ESPECIFICACAO CATMAT | cornecimenTo | QUANTIDADE | \ir4Ri0 (R$) | TOTAL (RS)

BOLSA PARA ARMAZENAMENTO DE CONCENTRADO DE
1 PLAQUETAS COM FILTRO ACOPLADO PARA FILTRAGAO DE | 422498 Unidade 6.564 RS RS
CONCENTRADO DE PLAQUETAS

BOLSA TRIPLA PARA COLETA DE SANGUE CPD/SAG-M ,
2| (PLAQUETAS 5 DIAS) 373487 Unidade 11.167 RS RS

BOLSA QUADRUPLA CPD/SAG-M TOP AND BOTTOM (TAB)
3 COM FILTRO ACOPLADO PARA FILTRACAO DE | 370519 Unidade 43.883 RS RS
CONCENTRADO DE HEMACIAS

BOLSA TRIPLA PARA COLETA DE SANGUE CPDA-1 - sem .
4 | sAG Manitol (PLAQUETAS 5 DIAS) 370570 Unidade 288 RS RS

VALOR TOTAL (RS) - itens 01 a 04 RS

UNIDADE DE VALOR VALOR

ITEM ESPECIFICACAO CATMAT | cornecimenTo | QUANTIDADE | \iensaL (RS) | TOTAL (R)




5 EXTRATOR AUTOMATICO 8176 Unidade 8 RS RS

6 I;IENI\/CIS?JCI-EEENEIZADOR AUTOMATICO DE BOLSAS DE 451521 Unidade 22 RS RS
VALOR TOTAL (R$) - itens 05 e 06 RS
VALOR TOTAL (R$) RS
3.2 A aquisicdo é enquadrada como continuada tendo em vista que trata de insumos e equipamentos destinados a atividade-fim da Fundacao

Hemocentro de Brasilia (FHB) no denominado ciclo do sangue, seus componentes e derivados, sendo a vigéncia anual, com possibilidade de prorrogacao
plurianual, mais vantajosa considerando a necessidade permanente para coleta de sangue total e producdo de seus hemocomponentes.

3.3. O critério de julgamento serd o menor preco global, uma vez que os insumos aqui solicitados necessitam de equipamentos para coleta e
processamento de sangue, com a transferéncia de dados para o SISTHEMO-DF, ou sistema similar, motivo pelo qual os itens que compdem esta solicitagcdo
foram englobados em um unico lote, incluindo equipamentos e insumos, pois a aquisicdo/contratacdo de um ndo pode ser dissociada do outro, uma vez
que, no caso de marcas/modelos distintos serem adquiridos, inviabilizaria o uso e a realizagdo dos processos.

4, CLAUSULA QUARTA - DESCRICAO DA SOLUGAO (ARTIGO 62, XXIIl, "C", E ARTIGO 40, §12, |, DA LEI N2 14.133/2021):
4.1. A descricao da solucdo como um todo, encontra-se pormenorizada em tépico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, Anexo | do Termo
de Referéncia.
4.2. ESPECIFICACOES DOS INSUMOS:
ITEM DESCRICAO/ESPECIFICACAO
01 Denominagao do item:

BOLSA PARA ARMAZENAMENTO DE CONCENTRADO DE PLAQUETAS COM FILTRO ACOPLADO PARA FILTRAGAO DE CONCENTRADO DE
PLAQUETAS

Aplicagdo (finalidade):

Para uso no processo de obtencao de pool de plaquetas desleucotizado.

Forma de Apresentagao - Especificacoes:




Material: confeccionada em PVC atoxico, estéril e livre de agentes pirogénicos, com plastificante especial para conservacgdo de plaquetas por pelo
menos 5 dias.

Formato: anatomico com todos os cantos internos arredondados.
Tamanho/Capacidade: a partir de 1.000 mL.

Caracteristicas Adicionais:

. As bolsas deverdo estar embaladas individualmente.
) A tubulacdo do sistema deve ser compativel para o uso em técnicas estéreis de conexao.
. Possuir filtro para remocdo de leucécitos em concentrado de plaquetas acoplado ao sistema. O filtro deve suportar uma centrifugacdo de

aproximadamente 2.000g.

J Apds a centrifugacdo a contagem de leucécitos deve ser inferior a 5 x 106/ unidade.

e Asinstrucdes de uso e rotulagem deverdo estar em portugués e de acordo com os REGULAMENTOS TECNICOS VIGENTES DO MINISTERIO DA
SAUDE. O rétulo devera conter as informac&es de acordo com a Segdo VIII da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de
agosto de 2021.

. A bolsa devera preservar o concentrado de plaguetas por pelo menos 5 (cinco) dias e manter o pH acima de 6,4 no ultimo dia de
armazenamento.

. O insumo deve atender a todos os requisitos da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021, que dispde
sobre bolsas plasticas para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus componentes.

o Possuir registro na ANVISA.

Observagoes:

A FHB possui centrifugas da marca:

. THERMO SCIENTIFIC, modelo: Jouan KR4, rotor e cagapas para centrifugacdo de 12 bolsas em um Unico ciclo
. THERMO SCIENTIFIC, modelo: Cryofuge 8, rotor e cacapas para centrifugacdo de 6 bolsas em um unico ciclo
. THERMO SCIENTIFIC, modelo: Cryofuge 16, rotor e cagapas para centrifugacao de 12 bolsas em um Unico ciclo

As adaptacGes do respectivo insumo aos linners e cacapas das centrifugas devem ser de responsabilidade da empresa contratada.

Prazo de validade:




12 meses a partir da data de entrega.

Unidade de fornecimento:

Unidade

02

Denominagao do item:

BOLSA TRIPLA PARA COLETA DE SANGUE CPD/SAG-M (PLAQUETAS 5 DIAS)

Aplicacgao (finalidade):

Para uso no processo de obtenc¢do de Concentrado de Hemadcias, Plasma Fresco Congelado, Plaquetas de PRP, Plasma Isento de Crio e
Crioprecipitado.

Forma de Apresentacdo - Especificagdes:

Bolsa Principal: deve estar de acordo com o desenho esquematico disposto na norma ISO 3826-1, com anticoagulante CPD (citrato, fosfato,
dextrose), confeccionada em PVC atdxico, estéril e apirogénica.

Formato: anatdmico com cantos internos arredondados, com orificios na parte superior necessarios para adaptacdao em equipamentos
automatizados de processamento e de acordo com a RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021.

Tamanho/Capacidade: 450 mL + ou - 45 mL de sangue, com coletor de amostra.

Bolsas Satélites: capacidade de 450 mL + ou - 45 mL, resistente a centrifugacdo (5.000 g por 30 minutos), congelamento a baixa temperatura
(-80°C) e descongelamento a 37°C; com orificios na parte superior necessarios para adaptacdo em equipamentos automatizados de processamento,
sendo que uma das bolsas satélite é confeccionada com plastico PVC atdxico e plastificante Tri-2-extil-Trimelitato (TOTM) ou di-2-etil-hexilftalato
(DEHP) especial para preservacao de plaquetas por pelo menos 5 (cinco) dias e pH acima de 6,4 do concentrado de plaquetas no uUltimo dia de
armazenamento; sendo que uma bolsa satélite contenha solugao preservadora SAG-M (salina, adenina, glicose, manitol). O tubo de transferéncia
gue permanece nos hemocomponentes deve ser identificado numericamente com marcac¢des idénticas em intervalos de aproximadamente 75 mm;

Tubos de coleta, transferéncia e saida: devem atender todos os requisitos da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto
de 2021. Todos os tubos deverdo ser compativeis com equipamento de conexao estéril de tubos de PVC.

Coletor de amostra: Sistema para coleta de amostras de sangue deve ser composto por uma mini-bolsa com capacidade em torno de 40 mL e
adaptador para tubos a vacuo. Tal dispositivo devera ser acoplado a bolsa na sua embalagem original, sem adaptadores separados a fim de facilitar
0 manuseio; deve também permitir a coleta das amostras antes da coleta do sangue na bolsa principal em sistema fechado, reduzindo a
contaminacgao bacteriana do sangue coletado na bolsa.

Caracteristicas Adicionais:




A Agulha para coleta deve atender a Sec¢do IV da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021.

As instrucdes de uso e rotulagem deverdo estar em portugués e de acordo com os REGULAMENTOS TECNICOS VIGENTES DO MINISTERIO DA
SAUDE. O rétulo deverd conter as informac&es de acordo com a Segdo VIII da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de
agosto de 2021.

O insumo deve atender a todos os requisitos da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021, que dispde
sobre bolsas plasticas para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus componentes.

Possuir registro na ANVISA.

Observagoes:

A FHB possui centrifugas da marca:

THERMO SCIENTIFIC, modelo: Jouan KR4, rotor e cagapas para centrifugacdo de 12 bolsas em um Unico ciclo
THERMO SCIENTIFIC, modelo: Cryofuge 8, rotor e cacapas para centrifugacdo de 6 bolsas em um unico ciclo

THERMO SCIENTIFIC, modelo: Cryofuge 16, rotor e cagcapas para centrifugacdo de 12 bolsas em um unico ciclo

As adaptacGes do respectivo insumo aos linners e cacapas das centrifugas devem ser de responsabilidade da empresa contratada.

Prazo de validade:

12 meses a partir da data de entrega.

Unidade de fornecimento:

Unidade

03

Denominagao do item:

BOLSA QUADRUPLA CPD/SAG-M TOP AND BOTTOM (TAB) COM FILTRO ACOPLADO PARA FILTRAGAO DE CONCENTRADO DE HEMACIAS

Aplicagdo (finalidade):

Para uso no processo de obtencdo de Concentrado de Hemdcias Filtrado, Camada Leucoplaquetaria — buffy-coat e Plasma Fresco Congelado.




Forma de Apresentacao - Especificagdes:

Bolsa Principal: deve estar de acordo com o desenho esquematico disposto na norma ISO 3826-1, com anticoagulante CPD (citrato, fosfato,
dextrose), confeccionada em PVC atéxico e plastificante di-2-etil-hexilftalato (DEHP), estéril e apirogénica.

Formato: anatdbmico com cantos internos arredondados, com orificios na parte superior necessarios para adaptacdo em equipamentos
automatizados de processamento e de acordo com a RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021.

Tamanho/Capacidade: 450 mL + ou - 45 mL de sangue, com coletor de amostra.

Bolsas Satélites: capacidade de 450 mL + ou - 45 mL, resistente a centrifugacao (5.000g por 30 minutos), congelamento a baixa temperatura (-80°C)
e descongelamento a 37°C; com orificios na parte superior necessdarios para adaptacdo em equipamentos automatizados de processamento, sendo
gue uma outra bolsa satélite deve conter solugdo preservadora de hemacias SAG-M (salina, adenina, glicose, manitol), através de um tubo de
transferéncia provido de filtro acoplado (inline) para remocao de leucdcitos de concentrado de hemacias, com tubo de transferéncia que
permanece nos hemocomponentes identificado numericamente com marcagdes idénticas em intervalos de aproximadamente 75 mm;

Tubos de coleta, transferéncia e saida: devem atender todos os requisitos da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto
de 2021. Todos os tubos deverdo ser compativeis com equipamento de conexdo estéril de tubos de PVC.

O filtro para remogao de leucdcitos: devera ser integralmente ligado ao conjunto. Apds filtragao, a contagem de leucécitos residuais do
Concentrado de Hemdcias deve ser menor que 5 x 106/ unidade, conforme Portaria de Consolidagdo MS-GM n2 5, de 28/09/2017 e RDC-ANVISA N2
34 de 11 de junho de 2014.

Coletor de amostra: Sistema para coleta de amostras de sangue deve ser composto por uma mini-bolsa com capacidade em torno de 40 mL e
adaptador para tubos a vacuo. Tal dispositivo devera ser acoplado a bolsa na sua embalagem original, sem adaptadores separados a fim de facilitar
0 manuseio; deve também permitir a coleta das amostras antes da coleta do sangue na bolsa principal em sistema fechado, reduzindo a
contaminagao bacteriana do sangue coletado na bolsa.

Caracteristicas Adicionais:

. A Agulha para Coleta deve atender a Sec¢do IV da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021.

As instrugdes de uso e rotulagem deverdo estar em portugués e de acordo com os REGULAMENTOS TECNICOS VIGENTES DO MINISTERIO DA
SAUDE. O rétulo devera conter as informacdes de acordo com a Sec3o VIII da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de
agosto de 2021.

. O insumo deve atender a todos os requisitos da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021, que dispde
sobre bolsas plasticas para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus componentes.

o Possuir registro na ANVISA.

Observagoes:




A FHB possui centrifugas da marca:

. THERMO SCIENTIFIC, modelo: Jouan KR4, rotor e cagapas para centrifugacdo de 12 bolsas em um unico ciclo
. THERMO SCIENTIFIC, modelo: Cryofuge 8, rotor e cacapas para centrifugacdo de 6 bolsas em um Unico ciclo
. THERMO SCIENTIFIC, modelo: Cryofuge 16, rotor e cagapas para centrifugacao de 12 bolsas em um Unico ciclo

As adaptacGes do respectivo insumo aos linners e cacapas das centrifugas devem ser de responsabilidade da empresa contratada.

Prazo de validade:

12 meses a partir da data de entrega.

Unidade de fornecimento:

Unidade

04

Denominagao do item:

BOLSA TRIPLA PARA COLETA DE SANGUE CPDA-1 - sem SAG Manitol (PLAQUETAS 5 DIAS)

Aplicagdo (finalidade):

Para uso no processo de obtencdo de Concentrado de Hemdcias destinado a pacientes com indicacao especifica, Plasma Fresco Congelado,
Plaguetas de PRP, Plasma Isento de Crio e Crioprecipitado.

Bolsa Principal: deve estar de acordo com o desenho esquematico disposto na norma ISO 3826-1, com anticoagulante CPDA-1 (adenina, glicose,
fosfato e citrato), confeccionada em PVC atdxico, estéril e apirogénica.

Formato: anatdmico com cantos internos arredondados, com orificios na parte superior necessarios para adaptacdao em equipamentos
automatizados de processamento e de acordo com a RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021.

Tamanho/Capacidade: 450 mL + ou - 45 mL de sangue, com coletor de amostra.

Bolsas Satélites: capacidade de 450 mL + ou - 45 mL, resistente a centrifugacdo (5.000 g por 30 minutos), congelamento a baixa temperatura
(-80°C) e descongelamento a 37°C; com orificios na parte superior necessarios para adaptacdo em equipamentos automatizados de processamento,
sendo que uma das bolsas satélite é confeccionada com plastico PVC atdxico e plastificante Tri-2-extil-Trimelitato (TOTM) ou di-2-etil-hexilftalato
(DEHP) especial para preservacao de plaquetas por pelo menos 5 (cinco) dias e pH acima de 6,4 do concentrado de plaquetas no ultimo dia de




armazenamento. O tubo de transferéncia que permanece nos hemocomponentes deve ser identificado numericamente com marcagdes idénticas
em intervalos de aproximadamente 75 mm;

Tubos de coleta, transferéncia e saida: devem atender todos os requisitos da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto
de 2021. Todos os tubos deverdo ser compativeis com equipamento de conexdo estéril de tubos de PVC.

Coletor de amostra: Sistema para coleta de amostras de sangue deve ser composto por uma mini-bolsa com capacidade em torno de 40 mL e
adaptador para tubos a vacuo. Tal dispositivo devera ser acoplado a bolsa na sua embalagem original, sem adaptadores separados a fim de facilitar
0 manuseio; deve também permitir a coleta das amostras antes da coleta do sangue na bolsa principal em sistema fechado, reduzindo a
contaminagao bacteriana do sangue coletado na bolsa.

Caracteristicas Adicionais:
. A agulha para coleta deve atender a Sec¢3o IV da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021.

As instrucdes de uso e rotulagem deverdo estar em portugués e de acordo com os REGULAMENTOS TECNICOS VIGENTES DO MINISTERIO DA
SAUDE. O rétulo devera conter as informacdes de acordo com a Secdo VIIl da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de
agosto de 2021.

. O insumo deve atender a todos os requisitos da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 544, de 30 de agosto de 2021, que dispde
sobre bolsas plasticas para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus componentes.

o Possuir registro na ANVISA.

Observagoes:

A FHB possui centrifugas da marca:

. THERMO SCIENTIFIC, modelo: Jouan KR4, rotor e cagapas para centrifugacdo de 12 bolsas em um unico ciclo
. THERMO SCIENTIFIC, modelo: Cryofuge 8, rotor e cacapas para centrifugacdo de 6 bolsas em um Unico ciclo
. THERMO SCIENTIFIC, modelo: Cryofuge 16, rotor e cagapas para centrifugacdo de 12 bolsas em um unico ciclo

As adaptacGes do respectivo insumo aos linners e cacapas das centrifugas devem ser de responsabilidade da empresa contratada.

Prazo de validade:

12 meses a partir da data de entrega.

Unidade de fornecimento:




Unidade

4.3, ESPECIFICACOES DOS EQUIPAMENTOS E ACESSORIOS:
ITEM DESCRIGCAO/ESPECIFICACAO
05 Denominagdo do item:

EXTRATOR AUTOMATICO

Aplicagao (finalidade):

O equipamento deve possuir sistema automatico para obtencdao de hemocomponentes, garantindo a reprodutibilidade do processo; qualidade na
remocao do buffy-coat e na separacdo dos hemocomponentes. Para uso na Geréncia de Processamento — GPRO/DPDH/UNITEC/FHB.

Forma de Apresentagao - Especificacoes:

Possuir sistema de selagem automatica de tubos de PVC incorporado ao conjunto, que possibilite fazer duas selagens na bolsa de plasma, de
forma a atender ao solicitado na RDC-ANVISA N2 34 de 11 de junho de 2014.

Art. 5: “O tubo coletor da bolsa de plasma deve ter uma extensGo minima de 15 cm com duas soldaduras, uma proximal e outra distal.

Pardgrafo unico: o tubo a que se refere este deve ficar fixado nas bolsas”;

. Cada extrator deverd possuir no minimo 02 (duas) balancas integradas, para registro automatico do peso dos hemocomponentes;

Cada extrator deverd possuir 1 (um) leitor dptico de cédigo de barras para leitura de etiquetas de diversos tipos de cédigos de barras,
CODABAR, CODE 128, CODE 39, entre outros;

e Possuir capacidade de interligacdo em rede, com o sistema de gerenciamento e informacgao do ciclo do sangue da Funda¢cdao Hemocentro de
Brasilia — SistHemo-DF ou sistema similar, permitindo a garantia da rastreabilidade do processo;

Cada extrator devera se comunicar através de rede, possibilitando que os resultados gerados sejam gravados em arquivo de texto (.txt) no
layout ja existente na FHB;

e Possuir capacidade de troca de informacg8es por arquivos textos (.txt) no layout ja existente e conforme processo de trabalho ja definidos na
FHB, a fim de executar tarefas pré-programadas visando a obtencao dos valores necessarios a extracdo dos hemocomponentes;




Os equipamentos podem possuir dispositivos automaticos para quebra de lacre. Caso o equipamento quebre automaticamente o lacre, as
bolsas devem ser compativeis.

Devera processar todas as bolsas solicitadas neste edital.
Os extratores automatizados deverao informar pelo menos os seguintes dados: nimero da doacgdo, operador 01 e 02 (inicio e fim do

fracionamento), identificacdo das centrifugas, pesos das bolsas por balanca, horario de inicio e término do fracionamento, status do
processo (normal, abortar e repetir), tipo de bolsa e o programa utilizado.

O sistema de automacao devera possibilitar programacgdo para obtencdo de parametros de hemocomponentes de acordo com as
necessidades da Fundacao Hemocentro de Brasilia e com os exigidos nas legislacdes vigentes do Ministério da Saude e ANVISA;

Alimentacdo: Fonte automatica 110-240 VAC — 50/60 Hz.

Na falta de energia os extratores deverdao permanecer em funcionamento por no minimo 15 minutos, ininterruptamente em regime de
trabalho.

Os acessorios para gerenciamento e transmissao de dados, entre os extratores e o SistHemo-DF ou sistema similar, deverao ser fornecidos
pela contratada, com a garantia de funcionamento ininterrupto por 15 minutos, na falta de energia.

Unidade de fornecimento:

Unidade

06

Denominagao do item

HOMOGENEIZADOR AUTOMATICO DE BOLSAS DE SANGUE

Aplicagdo (finalidade):

O equipamento deve possuir sistema automatico para obtencdo de sangue total, garantindo a reprodutibilidade do processo de coleta. Para uso

na Geréncia de Coleta de Sangue de Doadores/DCD/UNITEC/PR/FHB

Forma de Apresentagao - Especifica¢oes:

Possuir bandeja ampla e flexibilidade para utilizacdo de diversos tipos de bolsas, incluindo bolsa com filtro acoplado;

Possuir balanga com tara automatica e capacidade para até 1000g;




Deve possuir programacao do peso/volume de sangue a ser coletado, por meio de um sistema de balanca digital.
Possuir display digital, podendo ser acionado para reducdo do consumo de energia e utilizado com bateria;
Possuir monitor com caracteres de facil visibilidade e sistema de operagao em lingua portuguesa;

Possuir indicadores de tempo de coleta, volume coletado (em mililitros) e peso (em gramas), hora, data, volume programado, nivel de carga
da bateria e indicador que o equipamento estd conectado a rede elétrica;

Possuir alarme visual e sonoro para final de coleta e fluxo baixo;

Possuir "Clamp" corta fluxo automdatico com sistema de seguranga para bloquear o fluxo de sangue quando é atingido o volume de sangue
programado ou tempo maximo de coleta, ndo permitindo coleta de volume excedente;

Deve impedir a retirada do tubo durante a coleta;
Possuir leitor automatico de cédigo de barras;
Deve realizar a leitura de diversos tipos de cédigos de barras, CODABAR, CODE 128, CODE 39, entre outros;
Possui sistema de comunicacao de dados sem fio, permitindo sua utilizagdo em coletas de sangue em unidades moveis;

Possuir solucdo de gerenciamento dos dados, que forneca informacdes por meio de arquivo de texto (.txt), em ambiente de rede, para
sistema de informatizagdo de acordo com o layout ja existente na FHB, através de cédigo de barras;

Possuir maleta para transporte, transformdvel em bancada para suporte do equipamento;
Deve acompanhar uma bateria recarregavel; Sistema de protecdo contra efeito memdria da bateria;
Deve acompanhar uma seladora, para cada homogeneizador;

Deve ser equipado com dispositivo com as seguintes caracteristicas: painel na sua extremidade com os comandos basicos (inicio, pausa e
fim de coleta), display que indica fluxo baixo;

Possuir suporte para leitor de cddigo de barras;
Alimentacdo: Fonte automatica 110-240 VAC — 50/60 Hz ou compativel com a rede local.

Na falta de energia os homogeneizadores deverao permanecer em funcionamento por no minimo 15 minutos, ininterruptamente em
regime de trabalho.

Deve acompanhar os equipamentos 6 placas resfriadoras de butanodiol para acondicionamento e resfriamento do sangue total coletado,
dispostas em recipientes plasticos, vazados (abertos), de facil limpeza e higienizacdo. Devem resfriar as bolsas de sangue
total acondicionadas na placa imediatamente apds a coleta, para a faixa de temperatura entre 20 e 242C em até 3 horas, mantendo-as nesta
faixa de temperatura por, no minimo, mais 20 horas. Capacidade de resfriar no minimo 8 (oito) bolsas de sangue total.

Os acessorios para gerenciamento e transmissdo de dados, entre os homogeneizadores e o SistHemo-DF, ou sistema similar, deverdo ser
fornecidos pela contratada, com a garantia de funcionamento ininterrupto por 15 minutos, na falta de energia.




Unidade de fornecimento:

Unidade
4.4. COMUNICACAO DE DADOS: comunicacdo de dados bidirecional (equipamentos - Sistema informatizado do Ciclo do Sangue - equipamentos)
4.4.1. SOLUCAO DE GERENCIAMENTO DE DADOS PARA OS HOMOGENEIZADORES.
44.1.1. A solugdo deverad realizar o gerenciamento das doag¢des de sangue nos equipamentos interligados em rede sem fio, gerando dados especificos

para o sistema SistHemo-DF, ou sistema similar, por meio de arquivos textos (.txt), em ambiente de rede, em layout ja existente na FHB;

4.4.1.2. A solucdo devera ler cédigo de barra e permitir que os codigos de doacgdo, bolsa, lote de bolsa, amostras, dentre outros, sejam identificados
de forma Unica a evitar a leitura de cddigos repetidos e leitura de cédigos diferentes dos lancados no sistema de informatizacdo para a especifica doacao,
garantindo assim seguranca e rastreabilidade dos procedimentos executados na Funda¢cdo Hemocentro de Brasilia;

4.4.1.3. A solucdo deverd também possuir um bloqueio de seguranca onde automaticamente o pedido de doacdo proveniente da triagem seja
liberado no aparelho apds a leitura do cédigo da doacdo de modo a reconhecer que aquela doacdo foi liberada anteriormente na triagem e
consequentemente o doador estd apto a realiza-la, caso contrario o sistema nao identifica o cddigo da doagdo e por sua vez ndo libera a doagdao no
homogeneizador;

4.4.1.4. A solucdo devera permitir a realizacdo da leitura dos cddigos de barras antes e apds a coleta assim como a verificacdo da confirmacdo das
informacoes;

4.4.1.5. A empresa vencedora devera fornecer servico de suporte técnico presencial ao sistema e todos os equipamentos referentes a solucdo
instalada na Fundagao Hemocentro de Brasilia.

4.4.1.6. A solucdo devera permitir a operacdo manual, ou seja, a selecdo manual dos programas de coleta, para atender as situacdes de contingéncia,
4.4.1.7. Os servicos de suporte e atendimento somente poderdo ser realizados por técnicos especializados.

4.4.2. SOLUCAO DE GERENCIAMENTO DE DADOS PARA OS EXTRATORES.

4.4.2.1. A solucdo deverad realizar o gerenciamento de todos os extratores interligados em rede de forma que qualquer bolsa possa ser fracionada em

qualquer equipamento; gerando dados especificos para o sistema SistHemo-DF, ou sistema similar, por meio de arquivos textos (.txt), em ambiente de rede,
em layout ja existente na FHB;

4.4.2.2. A solucdo devera efetuar a leitura do cddigo de barras existente na bolsa e identificar qual o programa a ser utilizado para a bolsa
selecionada, ou ainda, se ndo ha programa especificado para a bolsa;

4.4.2.3. A solucdo deverd ler codigo de barra e permitir que os cddigos de doacdo, bolsa, lote de bolsa, dentre outros, sejam identificados de forma
Unica a evitar a leitura de cédigos repetidos e leitura de cddigos diferentes dos lancados no sistema de informatizacdo para a especifica doacao, garantindo
assim seguranca e rastreabilidade dos procedimentos executados na Fundacdao Hemocentro de Brasilia;




4.4.2.4, A solucdo devera gerenciar o que foi ou ndo fracionado de acordo com as informacgdes enviadas pelo SistHemo-DF, ou sistema similar. Assim,
uma bolsa ja fracionada ndo podera sofrer outro fracionamento;

4.4.2.5. A solugdo deverd permitir a operagao manual, ou seja, a selecdo manual dos programas de fracionamento, para atender as situagdes de
contingéncia;

4.4.2.6. A solucdo devera permitir a realizacdo da leitura dos cédigos de barras antes e apds o fracionamento assim como a verificacdo da
confirmacgao das informacgdes;

4.4.2.7. A empresa vencedora devera fornecer servico de suporte técnico presencial ao sistema e todos os equipamentos referentes a solucdo
instalada na Fundagao Hemocentro de Brasilia;

4.4.2.8. Os servicos de suporte e atendimento somente poderdo ser realizados por técnicos especializados.

4.5. GERENCIAMENTO DE COMUNICAGAO E TROCA DE INFORMAGOES NOS SETORES DE COLETA E PROCESSAMENTO DO SANGUE:

4.5.1. Os arquivos de comunicacgdo (.txt) deverdo ser gravados em arquivo de texto, com registros em linhas e campos em colunas;

45.2. A solucdo devera permitir adicdo de novos parametros definidos pelo usudrio final, sendo que as principais sdo: NUmero da Doacdo; Data da

Coleta; Hora do Inicio da Coleta; Hora do Término da Coleta; Tempo de coleta; Técnico da coleta; Intercorréncia; Peso da Bolsa (g); Volume da Bolsa (mL);

4.5.3. A comunicacdo na coleta deverd possuir equipamentos para homogeneizacdo automatica para bolsas de sangue com software de
gerenciamento de dados capacitado a comunicar com o Sistema de Informag¢do do Banco de Sangue - SistHemo-DF, ou sistema similar, por sistema de
transmissdo de dados sem fio de modo a evitar construcdao de rede de cabos e modificacdo na infraestrutura do Setor de coleta e computador compativel
para operacionalizacdo deste sistema na sala de Coleta;

4.5.4. Todo processamento do sangue na Fundacdo Hemocentro de Brasilia é automatizado com sistema proéprio (SistHemo-DF), ou sistema similar.
Os equipamentos fornecidos deverao permitir a manutencado desse processo, conforme ja implantado na FHB nos formatos ja existentes;

4.5.5. Fornecer documentac¢do em lingua portuguesa da estrutura e layout dos arquivos de comunicagao, informando campos, valores e posi¢cdes
dos resultados.

4.6. E meta da FHB implantar a filtragdo universal dos hemocomponentes, que compde objetivo estratégico da Fundagdo Hemocentro de Brasilia,
conforme estabelecido no Plano Diretor de Sangue 2020-2023, o que justifica a escolha por bolsas com filtro in line juntamente com a aquisi¢cao de bolsas
de armazenamento para producdo de plaquetas 100% filtradas.

4.7. Os insumos adquiridos devem ser especificos para os processos de trabalho relativos as atividades de coleta de sangue e producdo de
hemocomponentes, e devem ser compativeis com os equipamentos.

4.38. A contratada fica responsdvel pela demonstracdo de compatibilidade entre insumos e equipamentos, e esta compatibilidade deve ser
reconhecida pela FHB.

4.9, Os equipamentos devem apresentar tecnologia de ultima geracdo em comercializacdo no mercado a época da licitacdo, atendendo as
necessidades do Termo de Referéncia.



4.10. Com o intuito de evitar onerag¢do primaria do contrato, consideramos que a exigéncia de equipamentos novos pode cumular em custos a
administracdo publica. Desse modo, os equipamentos/acessérios poderdo ser novos ou usados, estar em perfeitas condicdes de uso e obrigatoriamente
apresentar tecnologia de ultima geragdo.

4.11. Com o objetivo de preservar os processos de trabalho e a qualidade dos servigos prestados a populagdo, a FHB exigira a substituicdo de
gualquer equipamento, novo ou usado, para o qual sejam evidenciadas necessidades de manutencao corretiva descritas abaixo:

4.11.1. mais de 2 (dois) atendimentos de manutencao corretiva em periodo inferior a 90 dias corridos;

4.11.2. mais de 4 (quatro) atendimentos de manutencdo corretiva em periodo inferior a 1 (um) ano;

4.11.3. apresente defeito intercorrente por mais de 10 dias;

4.12. A contratada deve reparar, corrigir (manutencdo corretiva) ou substituir, as suas expensas, no prazo maximo de 48 (quarenta e oito horas),

apos contato da contratante (via fax, e-mail ou telefone), o equipamento com defeito.

4.13. Na andlise de exigéncia de substituicdo de equipamento ndo serdo consideradas as ocorréncias de manutencdes corretivas geradas
comprovadamente por causas externas (rede elétrica, rede légica, dentre outras), mau uso do equipamento e motivos fortuitos, desde que reconhecidas
pela contratante.

4.14. Os equipamentos que substituirem qualquer outro equipamento, inicialmente instalado, deverao atender aos requisitos do item 4.7.

4.15. Caso haja atualizagao tecnoldgica durante a vigéncia do contrato, a empresa devera efetuar sua troca ou atualiza¢do, sem 6nus para a FHB.
Havendo a necessidade da troca, o prazo devera ser acordado entre as partes.

4.16. As condicOes estabelecidas para os equipamentos no que se refere a ultima geracdo e regras estabelecidas para atendimento e troca de
equipamentos por excesso de manutencao corretiva, se deve ao fato de que essas regras ja sao estabelecidas para o contrato vigente e isso mostrou ser
suficiente para sanar possiveis avarias.

4.17. Todos os equipamentos deverdo possuir manual de instrugdes de operacdo, instalacdo e manutencdo em lingua portuguesa e as seguintes
especificacdes:

4.17.1. tensdo de alimentagdo com regulagem automatica entre 100 a 240 Vca e frequéncia de 60 Hz;

4.17.2. cabos de ligacdo com plug conforme padrdao ABNT, até 20A;

4.17.3. possuir pino de aterramento ou dupla isolacdo;

4.18. ApOds a entrega e a instalacdo, a empresa contratada deverd proceder a Qualificacdo de Instalacdo (Ql) e a Qualificacdo Operacional (QO) de
cada equipamento, registrando-as em formuldrios especificos da empresa, contendo, no minimo, as seguintes informacdes:

4.18.1. identificacdo do equipamento (fabricante, n2 de patrimoénio, modelo, n2 de série);

4.18.2. lista de componentes principais e acessorios;

4.18.3. parametros da Qualificacao de Instalagdo com a lista de requisitos (Ex.: espaco, eletricidade, ventilagdo, limites da temperatura do ar e de

umidade.);



4.18.4. parametros da Qualificagdo Operacional (lista de verificagdes contemplando testes operacionais, pontos de controle, alarmes e testes-
desafio, testes em situacdo de “pior caso” com data e resultado dos testes/verificacGes);

4.18.5. identificagdo dos parametros de calibragdo (grandezas de controle dos processos) pertinentes ao equipamento, método de calibragdo e data
de calibragdo, conforme requisitos da NBR/ISO 17025;

4.18.6. desvios (justificativa para aceitacdo e Impacto no processo ou método).

4.19. O prazo para execugao e apresentacao dos relatérios de Ql e QO serd de até 05 (cinco) dias apds a instalacdo dos equipamentos, para dar

prosseguimento a qualificacdo de desempenho (Q.D), que sera realizada em até 60 (trinta) dias corridos da instalacdo, pela equipe técnica da empresa
CONTRATADA, das Geréncias de Controle de Qualidade, Coleta e Processamento.

5. CLAUSULA QUINTA - MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO (ARTIGO 62, XXIII, “E”, DA LEI N2 14.133/2021):

5.1 EQUIPAMENTOS/ACESSORIOS:

5.1.1. Todos os equipamentos/acessorios deverdo ser entregues devidamente, em até 15 (quinze) dias corridos apds a data de assinatura do
contrato.

5.1.2. Todo e qualquer processo de retirada ou entrega de material (insumos, acessérios, equipamentos) devera ser custeado pela empresa
contratada.

5.1.3. Os equipamentos/acessorios deverdo ser entregues no seguinte endereco Setor Médico Hospitalar Norte (SMHN), Quadra 03, Conjunto A,
Bloco 03, Asa Norte, Brasilia-DF. CEP: 70710-908, na Geréncia de Patrimonio da Fundacdao Hemocentro de Brasilia, das 8h as 11h e das 14h as 17h.

5.1.4. Os equipamentos para uso na Geréncia de Coleta — Gcol/DCD/UNITEC/FHB e na Geréncia de Processamento — Gpro/DPDH/UNITEC/FHB da
Fundacdo Hemocentro de Brasilia deverao ser instalados em até 05 (cinco) dias apds a entrega provisoria, de segunda a sexta-feira.

5.1.5. Para instalacdo dos equipamentos, é necessario agendamento prévio com a Diretoria de Infraestrutura (DINFRA) da Funda¢do Hemocentro de
Brasilia (FHB), pelo telefone: (61)3327-1020, das 8h as 11h e das 14h as 17h, de segunda a sexta-feira.

5.1.6. A empresa interessada deve realizar vistoria prévia no local de instalagao para verificar antecipadamente qualquer necessidade de adequagao
de drea fisica, rede elétrica ou adaptagGes para instalacdo dos equipamentos, bem como adequacdo na comunicac¢do de dados (arquivos txt).

5.1.7. Os insumos adquiridos devem ser especificos para os processos de trabalho relativos as atividades de coleta de sangue e producdo de
hemocomponentes, e devem ser compativeis com os equipamentos disponibilizados.

5.1.8. A CONTRATADA fica responsavel pela demonstracdo de compatibilidade entre insumos e equipamentos, e esta compatibilidade deve ser
reconhecida pela CONTRATANTE.

5.1.9. Os equipamentos devem ter registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Ministério da Saude do Brasil, em plena validade.

5.1.10. Os equipamentos devem apresentar tecnologia de ultima geracdo, isto é, que seja do modelo e versdao mais atualizada, em comercializagao

no mercado a época da licitacdo, atendendo as necessidades do Termo de Referéncia.



5.2,
5.2.1.

INSUMOS:

A entrega dos insumos devera ser realizada conforme o cronograma previsto neste Contrato, em remessa parcelada, no seguinte

endereco Setor Médico Hospitalar Norte (SMHN), Quadra 03, Conjunto A, Bloco 03, Asa Norte, Brasilia-DF, CEP 70710-908, Fundacao Hemocentro de

Brasilia, na Geréncia de Material de Consumo, de segunda a sexta-feira, das 8h as 11h e das 14h as 17h;

5.2.2. A entrega dos insumos deverd obedecer ao cronograma abaixo:
CRONOGRAMA DE ENTREGA INSUMOS
12 Parcela 22 Parcela 32 Parcela 42 Parcela 52 Parcela 62 Parcela
Item 20 dias corridos ] ] , 120 dias corridos 180 dias corridos . ) 3 300 dias corridos
. . 60 dias corridos apos , . . . 240 dias corridos apos . .
apos assinatura do ] apos assinatura do apos assinatura do ) apos assinatura do
assinatura do Contrato assinatura do Contrato
Contrato Contrato Contrato Contrato
01 4.000 unidades - 1.282 unidades - 1.282 unidades -
02 4.000 unidades 2.000 unidades 2.000 unidades - 1.584 unidades 1.583 unidades
03 14.800 unidades 7.400 unidades 7.400 unidades 7.400 unidades - 6.883 unidades
04 144 unidades - - 144 unidades - -
5.3. Caso ndo seja possivel a entrega até a data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes respectivas com pelo menos 20 dias de

antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacao de prazo seja analisado, comprovando que ndo houve culpa do fornecedor no descumprimento do
prazo, ressalvadas situagdes de caso fortuito e forga maior.

5.4.

Entregar laudo emitido pelo Controle de Qualidade da empresa vencedora, que comprove a andlise e aprovacao das bolsas, para cada lote

fornecido.

5.5.

5.6.

5.7.

Os quantitativos de bolsas para entrega em cada parcela estdo descritos no quadro acima. Havendo necessidade de arredondamentos, para
ajuste de apresentacdo, estes deverdo ser realizados para mais, sem Onus para a FHB.

Lotes reprovados pela Diretoria de Controle de Qualidade — DCQ/UNITEC/PR/FHB deverdo ser substituidos no prazo maximo de 15 (quinze)
dias corridos, contados a partir do recebimento de notificacdo expedida pela Fundacdo Hemocentro de Brasilia para a empresa contratada, sem prejuizo das
sanc¢des administrativas cabiveis.

A nota fiscal/fatura apresentada pela empresa contratada devera, necessariamente, conter a descricdo completa dos materiais entregues e
ser compativeis com as descri¢cdes constantes do termo de referéncia.




5.8. Os insumos deverao ser entregues com identificacdo de lote, data de vencimento e bula em lingua portuguesa, com todas as informacdes
técnicas. Deverdo ainda estar na sua embalagem original integra.

5.9. Os insumos deverdo ser de, no maximo, dois lotes distintos a cada entrega, caso ndao seja possivel a empresa deverd comunicar as razoes
respectivas com pelo menos 20 dias de antecedéncia para que o pleito seja analisado, comprovando que ndao houve culpa do fornecedor no
descumprimento do quantitativo, ressalvadas situa¢des de caso fortuito e forca maior.

5.10. Todos os insumos deverdao apresentar, no ato da entrega, condi¢des ideais de temperatura e transporte de maneira a nao se alterar a
gualidade dos produtos.

5.11. As remessas de bolsas deverdo vir acompanhadas de estrados em quantidade e tamanho suficiente para armazenamento das mesmas,
acondicionadas em palets com no maximo 40 caixas, separadas por lote (cada lote embalado individualmente). No caso de empilhamento das caixas nos
estrados, devera haver reforco nas laterais para que ndo sejam danificadas na amarracao.

5.12. As bolsas deverao ser entregues acondicionadas em caixas, protegidas de forma a assegurar a integridade do produto. Para cada um dos
itens, o numero de bolsas devera ser o mesmo em todas as caixas;

5.13. Conforme POP DCQ 015 - Controle de Qualidade de Insumos Criticos - bolsas e Kits de Aférese, para avaliacdo do controle de qualidade
deverdo ser enviadas bolsas de todos os itens, sem O6nus para a FHB, nos quantitativos a seguir:

5.13.1. Lotes com até 1.000 unidades, deverdo ser entregues 8 bolsas para avaliagao;
5.13.2. Lotes com mais de 1.000 unidades deverdo ser entregues 12 unidades para avaliacao;
5.14. A empresa contratada devera oferecer treinamento aos servidores da contratante envolvidos no manuseio dos equipamentos e dos insumos,

imediatamente apds a entrega dos equipamentos e insumos e em caso de atualizacao tecnolégica, na DCD, DCQ e DPDH da FHB, com carga horaria minima
de 08 (oito) horas por equipe. Todo o treinamento devera ser registrado em formulario préprio da FHB, assinado pelo instrutor da empresa contratada. Esse
registro deverd ser enviado ao Gestor do Contrato em até 07 (sete) dias apds finalizagdo do treinamento. A programacdo dos treinamentos deve ser
realizada em conjunto com a DCD, DCQ e DPDH, devendo ser aprovada pela Instituicdo. A empresa contratada também sera responsavel por retreinamentos
e reciclagens, devendo fornecer insumos para demonstragao, sem 6nus a contratante.

6. CLAUSULA SEXTA - MODELO DE GESTAO DO CONTRATO (ARTIGO. 62, XXIII, “F” E ARTIGO 92, XVIII, DA LEI N© 14.133/2021):
6.1. ROTINAS DE FISCALIZACAO CONTRATUAL:
6.1.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avencadas e as normas da Lei n2 14.133, de 2021, e cada

parte respondera pelas consequéncias de sua inexecugdo total ou parcial (Lei n2 14.133/2021, art. 115, caput).

6.1.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de execucdo sera prorrogado automaticamente
pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila (Lei n® 14.133/2021, art. 115, §59).

6.1.3. A execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelos fiscais do contrato, ou pelos respectivos substitutos (Lei n? 14.133/2021,
art. 117, caput).



6.1.3.1. O fiscal do contrato anotara em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas a execucdo do contrato, determinando o que for
necessario para a regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados (Lei n® 14.133/2021, art. 117, §19).

6.1.3.2. O fiscal do contrato informara a seus superiores, em tempo habil para a ado¢do das medidas convenientes, a situacao que demandar decisao
ou providéncia que ultrapasse sua competéncia (Lei n2 14.133/2021, art. 117, §29).

6.1.4. O contratado sera obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, a suas expensas, no total ou em parte, o objeto do contrato
em que se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des resultantes de sua execug¢do ou de materiais nela empregados (Lei n2 14.133/2021, art. 119).

6.1.5. O contratado serd responsdavel pelos danos causados diretamente a Administracdo ou a terceiros em razdo da execuc¢do do contrato, e ndo
excluird nem reduzira essa responsabilidade a fiscalizagdo ou 0 acompanhamento pelo contratante (Lei n2 14.133/2021, art. 120).

6.1.6. Somente o contratado sera responsavel pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais resultantes da execucdo do contrato
(Lei n® 14.133/2021, art. 121, caput).

6.1.6.1. A inadimpléncia do contratado em relagdo aos encargos trabalhistas, fiscais e comerciais ndo transferira a Administracao a responsabilidade
pelo seu pagamento e ndo podera onerar o objeto do contrato (Lei n? 14.133/2021, art. 121, §19).

6.1.7. As comunicagbes entre o 6rgdo 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.

6.1.8. O 6rgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adogao de providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

6.1.9. Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente; o érgdo ou entidade convocard o representante da empresa contratada para

reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizacdo, que contera informacdes acerca das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacdo, das
estratégias para execucdo do objeto, do plano complementar de execuc¢do da contratada, quando houver, do método de afericdo dos resultados e das
sancOes aplicaveis, dentre outros.

6.1.10. Antes do pagamento da nota fiscal ou da fatura, deverd ser consultada a situagdao da empresa junto ao SICAF.

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

6.1.12. As atividades de gestao e fiscalizagdo da execugdo contratual devem ser realizadas de forma preventiva, rotineira e sistematica, podendo ser
exercidas por servidores, equipe de fiscalizacdo ou Unico servidor, desde que, no exercicio dessas atribuicdes, fique assegurada a distincdo dessas atividades
e, em razao do volume de trabalho, ndo comprometa o desempenho de todas as acdes relacionadas a Fiscalizagdo do Contrato.

7. CLAUSULA SETIMA - DO VALOR (ARTIGO 92, V DA LEI N.2 14.133/2021):

7.1. O valor total do Contrato é de RS ( ), devendo a importancia de RS ( ) ser atendida a conta de dotacGes
orcamentarias consignadas no or¢amento corrente, enquanto a parcela remanescente serd custeada a conta de dotagGes a serem alocadas no(s)
orcamento(s) seguinte(s).




8. CLAUSULA OITAVA - DA DOTACAO ORCAMENTARIA (ARTIGO 62, XXIII, "J", DA LEI N2 14.133/2021):
8.1. A despesa correrd a conta da seguinte Dotacdo Orcamentaria:
| — Unidade Orcamentaria: ____;
Il — Natureza da Despesa: 33.90.30 - Materiais de consumo e 33.90.39 - Outros Servigos de Terceiros;
Il — Fonte de Recursos: 138 (Recursos do SUS);
IV — Programa de Trabalho: 10.303.6202.2811.0002 — CICLO DO DOADOR, PROCESSAMENTO E DISTRIBUICAO DO SANGUE.

8.2. O empenho inicial éde RS____ (), conforme Nota de Empenho n.2 ,emitidaem __/ / .

9. CLAUSULA NONA - CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO (ARTIGO 62, XXIII, “G”, DA LEI N2 14.133/2021)

9.1. RECEBIMENTO E CRITERIO DE ACEITACAO DO MATERIAL:

9.1.1. Os materiais serdo recebidos provisoriamente pela Geréncia de Material de Consumo/Geréncia de Patrimdnio, para efeito de posterior
verificacdo de sua conformidade com as especificagcdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta;

9.1.2. No caso de produtos pereciveis, o prazo de validade na data da entrega ndo podera ser inferior a 12 (doze) meses.

9.1.3. Os materiais poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificacdes constantes no Termo de Referéncia e

na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplica¢cdo das
penalidades;

9.1.4. O objeto do contrato sera recebido (Art. 140, da Lei n? 14.133/2021):

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

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

9.1.5. O objeto do contrato podera ser rejeitado, no todo ou em parte, quando estiver em desacordo com o contrato.

9.1.6. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca da obra ou servico nem a

responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucdo do contrato, nos limites estabelecidos pela lei ou pelo contrato.

9.1.7. Salvo disposicdo em contrario constante do edital ou de ato normativo, os ensaios, os testes e as demais provas para afericdo da boa
execucao do objeto do contrato exigidos por normas técnicas oficiais correrdao por conta do contratado.

9.1.8. A Geréncia de Material de Consumo, Geréncia de Patrimoénio ou Comissdao de Recebimento avaliara a conformidade dos produtos entregues
com relacdo as especificacdes técnicas e com a proposta da contratada, com vistas ao recebimento provisério, verificando marca, fabricante, modelo,
procedéncia e prazo de garantia ou validade, entre outros, desde que definidos no Termo de Referéncia.



9.1.9. O Gestor do Contrato avaliard a conformidade dos produtos entregues com relacdo as especificacbes técnicas e com a proposta da
contratada, com vistas ao recebimento definitivo, por meio de relatdrio circunstanciado e atesto, verificando marca, fabricante, modelo, procedéncia e
prazo de garantia ou validade, entre outros, desde que definidos no Termo de Referéncia.

9.1.10. Os materiais serdo recebidos definitivamente no prazo de 20 (vinte) dias, contados do recebimento provisério, apds a verificagdo da
gualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo circunstanciado;

9.1.11. Na hipdtese de a verificacdo a que se refere o subitem anterior ndao ser procedida dentro do prazo fixado, reputar-se-a como realizada,
consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo;

9.1.12. Caso apds o recebimento provisdrio constatar-se que os materiais possuem vicios aparentes ou redibitérios ou estdo em desacordo com as
especificagcdes ou a proposta, serdo interrompidos os prazos de recebimento e suspenso o pagamento, até que sanado o problema.

10. CLAUSULA DECIMA - DO PAGAMENTO (ARTIGO 141, DA LEI N2 14.133/2021):

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

10.1.1. fornecimento de bens;

10.1.2. locagdes;

10.1.3. prestacao de servicos;

10.1.4. realizacdo de obras.

10.2. A ordem cronolégica referida no subitem anterior podera ser alterada, mediante prévia justificativa da autoridade competente e posterior
comunicacdo ao o6rgdo de controle interno da Administracdo e ao tribunal de contas competente, exclusivamente nas seguintes situacdes:

10.2.1. grave perturbacdo da ordem, situacao de emergéncia ou calamidade publica;

10.2.2. 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 do contrato;

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

10.2.4. pagamento de direitos oriundos de contratos em caso de faléncia, recuperacao judicial ou dissolu¢cdo da empresa contratada;

10.2.5. pagamento de contrato cujo objeto seja imprescindivel para assegurar a integridade do patrimonio publico ou para manter o funcionamento

das atividades finalisticas do 6rgdao ou entidade, quando demonstrado o risco de descontinuidade da prestacdo de servico publico de relevancia ou o
cumprimento da missdo institucional.

10.3. A inobservancia imotivada da ordem cronoldgica ensejara a apurag¢ao de responsabilidade do agente responsavel, cabendo aos 6rgdos de
controle a sua fiscalizacao.



10.4. O ¢6rgdo ou entidade devera disponibilizar, mensalmente, em secdo especifica de acesso a informacdo em seu sitio na internet, a ordem
cronolégica de seus pagamentos, bem como as justificativas que fundamentarem a eventual alteracdo dessa ordem.

10.5. Disposicdo expressa no edital ou no contrato podera prever pagamento em conta vinculada ou pagamento pela efetiva comprovagado do fato
gerador.
10.6. No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimensdo, qualidade e quantidade, a parcela incontroversa devera ser liberada

no prazo previsto para pagamento.

10.7. Na contratacdo de obras, fornecimentos e servicos, inclusive de engenharia, poderd ser estabelecida remuneracdo varidvel vinculada ao
desempenho do contratado, com base em metas, padrdes de qualidade, critérios de sustentabilidade ambiental e prazos de entrega definidos no edital de
licitagao e no contrato.

10.8. O pagamento podera ser ajustado em base percentual sobre o valor economizado em determinada despesa, quando o objeto do contrato
visar a implantacdo de processo de racionalizacdo, hipdtese em que as despesas correrdo a conta dos mesmos créditos orcamentarios, na forma de
regulamentacdo especifica.

10.9. A utilizacdo de remuneracao varidvel serd motivada e respeitard o limite orcamentdrio fixado pela Administragao para a contratacao.

10.10. N3o sera permitido pagamento antecipado, parcial ou total, relativo a parcelas contratuais vinculadas ao fornecimento de bens, a execucdo
de obras ou a prestacdo de servigos.

10.11. No ato de liquidacdo da despesa, os servicos de contabilidade comunicardo aos 6rgaos da administracdo tributaria as caracteristicas da
despesa e os valores pagos, conforme o disposto no art. 63 da Lei n2 4.320, de 17 de marco de 1964.

10.12. Para efeito de pagamento deverao ser verificados os documentos abaixo relacionados:

10.12.1. prova de Regularidade junto a Fazenda Nacional (Débitos e Tributos Federais), a Divida Ativa da Unido e junto a Seguridade Social

(contribuicGes sociais previstas nas alineas “a” a “d” do paragrafo Unico do art. 11 da Lei n2 8.212, de 24 de julho de 1991 — contribuices previdenciarias e
as as de terceiros), fornecida por meio da Certiddo Negativa de Débitos Relativos aos Tributos Federais e a Divida Ativa da Unido;

10.12.2. certificado de Regularidade perante o FGTS, fornecido pela Caixa Econdmica Federal, devidamente atualizado, nos termos da Lei n2 8.036, de
11/05/1990;

10.12.3. certiddo de regularidade relativa a débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho (CNDT), mediante a apresentacdo de certiddo negativa,
em plena validade, que podera ser obtida no site www.tst.jus.br/certidao;

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

10.13. Para as comprovacdes elencadas no item acima, serdo aceitas certiddes positivas com efeito de negativa;

10.14. Os documentos elencados no item 10.12 poderdo ser substituidos, no todo ou em parte, pelo SICAF;

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

conter:


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

10.15.1. nome da empresa e CNPJ;

10.15.2. destinatdrio: Fundacdao Hemocentro de Brasilia e demais dados do contrato e do drgdo contratante;

10.15.3. numero da Nota Fiscal ou documento equivalente;

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

10.15.5. a data da emissao;

10.15.6. o valor a pagar; e

10.15.7. eventual destaque do valor de retencdes tributarias cabiveis;

10.16. As Notas Fiscais emitidas com dados (razdo social ou CNPJ) divergentes dos informados no item 10.5., ndo serdo aceitas;

10.17. A Nota Fiscal apresentada para fins de pagamento deve ser emitida pelo mesmo CNPJ constante na proposta de precos, a excecdao de

empresas que sejam matriz e filial (Acérddo n2 3.056/2008 — TCU — Plenario);

10.18. As Notas Fiscais apresentadas com CNPJ divergente da proposta de precos, a excecdo de empresas matriz e filial, serdo devolvidas pela
Administracdo, para a devida correcdo (emissdo de Nota Fiscal com o CNPJ correto);

10.19. Os documentos de cobranca rejeitados por erros ou incorre¢cdes em seu preenchimento deverdo ser reapresentados num prazo maximo de 5
(cinco) dias uteis, devidamente escoimados das causas que motivaram a rejeicao;

10.20. Passados 30 (trinta) dias sem o devido pagamento por parte da Administracdo, a parcela devida serd atualizada monetariamente, desde o
vencimento da obrigacdo até a data do efetivo pagamento de acordo com a variacdo “pro rata tempore” do IPCA (art. 22 do Decreto distrital n?
37.121/2016);

10.21. Em caso de rejei¢cdo da Nota Fiscal/Fatura ou documento equivalente, motivada por erro ou incorrecdes, o prazo de pagamento passara a ser
contado a partir da data de sua reapresentacdo;

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

10.23. Os pagamentos, pela Funda¢do Hemocentro de Brasilia, de valores iguais ou superiores a RS 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);

10.24. Excluem-se das disposi¢cdes do item acima os pagamentos a empresas vinculadas ou supervisionadas pela Administracao Publica federal; os
pagamentos efetuados a conta de recursos originados de acordos, convénios ou contratos que, em virtude de legislacdo prdpria, sé possam ser
movimentados em instituicdes bancarias indicadas nos respectivos documentos; os pagamentos a empresas de outros Estados da federagdo que nao
mantenham filiais e/ ou representa¢des no DF e que venceram processo licitatério no ambito deste ente federado;

10.25. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura quando o érgao contratante atestar a conformidade do objeto do contrato;



10.26. Na emissdo de Ordem Bancaria - OB, quando o fornecedor ou contratado estiver em situacdo irregular perante o Instituto Nacional de
Seguridade Social - INSS, o Fundo de Garantia por Tempo de Servico - FGTS, a Justica Trabalhista ou Fazenda Publica do Distrito Federal, a Geréncia de
Execucdao Orcamentaria e Financeira deve noticiar a situagao ao fiscal do contrato para as providéncias legais, antes de realizar o pagamento;

10.27. E vedado o pagamento, a qualquer titulo & empresa privada que tenha em seu quadro societdrio servidor publico da ativa do érgdo
contratante, com fundamento na Lei de Diretrizes Orcamentarias vigente.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - CRONOGRAMA FiSICO-FINANCEIRO:

11.1. Estima-se que a prestacdo do servico se dara conforme tabela abaixo:

CRONOGRAMA FiSICO-FINANCEIRO

12 Més 22 Més 32 Més 42 Més 52 Més 62 Més 72 Més 82 Més 92 Més 102 Més 112 Més 122 Més

RS RS RS RS RS RS RS RS RS RS RS RS
VALOR TOTAL (R$) RS
12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — DA GARANTIA (ARTIGO 92, XII DA LEI 14.133/2021):
12.1. Conforme fixado em Edital e nos termos do que estabelece os arts. 96 a 102 da Lei 14.133, a Contratada deverd, prestar uma das seguintes
garantias:
12.1.1. caucdo em dinheiro ou em titulos da divida publica emitidos sob a forma escritural, mediante registro em sistema centralizado de liquidacdo

e de custddia autorizado pelo Banco Central do Brasil, e avaliados por seus valores econémicos, conforme definido pelo Ministério da Economia;

12.1.2. Seguro-garantia; ou,

12.1.3. fianca bancdria emitida por banco ou instituicdo financeira devidamente autorizada a operar no Pais pelo Banco Central do Brasil.

12.2. Cabera ao contratado optar por uma das modalidades de garantia acima, no percentual de 5% (cinco por cento) do valor do Contrato.

12.3. A garantia nas modalidades caucdo e fianca bancaria devera ser prestada em até 10 (dez) dias Uteis apds assinatura do contrato, com validade

durante a execucdo do contrato e 90 (noventa) dias apds término da vigéncia contratual, devendo ser renovada a cada prorrogacao.

12.4. No caso de seguro-garantia sua apresentacdo deverd ocorrer, no maximo, até a data de assinatura do contrato.




12.5. Caso a contratada opte pela cau¢cdo em dinheiro, a empresa devera realizar depdsito em favor da Fundagdo Hemocentro de Brasilia, CNPJ
86.743.457/0001-01, no Banco Regional de Brasilia (BRB - 070) Agéncia 200; Conta Poupanga 003188-3 Tipo de Conta: Juridica;

12.6. No caso de altera¢do do valor do contrato, ou prorroga¢do de sua vigéncia, a garantia devera ser ajustada a nova situagao ou renovada,
seguindo os mesmos parametros utilizados quando da contratagao.

12.7. A Contratante executara a garantia na forma prevista na legislacdo que rege a matéria.

12.8. Sera considerada extinta a garantia:

12.8.1. com a devolucdo da apdlice, carta fianca ou autorizacdo para o levantamento de importancias depositadas em dinheiro a titulo de garantia,
acompanhada de declaracao da Contratante, mediante termo circunstanciado, de que a Contratada cumpriu todas as clausulas do contrato; e

12.8.2. no prazo de 90 (noventa) dias apds o término da vigéncia do contrato, caso a Administracdo ndo comunique a ocorréncia de sinistros, quando
o prazo serd ampliado, nos termos da comunicacao.

12.9. A contratada autoriza a contratante a reter, a qualquer tempo, a garantia, na forma prevista no Edital e no Contrato.

12.10. O garantidor ndo é parte para figurar em processo administrativo instaurado pela contratante com o objetivo de apurar prejuizos e/ou aplicar

san¢Oes a contratada.

12.11. A fianca bancdria formalizar-se-3a através de carta de fianca fornecida por instituicao financeira que, por si ou pelos acionistas detentores de
seu controle, ndo participem do capital ou da dire¢do da licitante, sendo indispensdvel expressa renuncia, pelo fiador, aos beneficios do artigo 827, do
Cadigo Civil;

12.12. Somente podera ser levantada apds a extingdo do contrato, e quando em dinheiro, atualizada monetariamente.

12.13. Poderd, a critério da Administracdo do Distrito Federal, ser utilizada para cobrir eventuais multas e/ou para cobrir o inadimplemento de
obrigacOes contratuais, sem prejuizo da indenizacdo eventualmente cabivel. Nesta hipdtese, no prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos apds o
recebimento da notificacdo regularmente expedida, a garantia devera ser reconstituida.

12.14. Ficara retida no caso de rescisdo contratual, até definitiva solu¢do das pendéncias administrativas e/ou judiciais.

12.15. Sem prejuizo das sangdes previstas na Lei, no Edital, no Termo de Referéncia e neste instrumento a ndo prestacao da garantia exigida sera
considerada recusa injustificada em assinar o contrato, implicando na imediata anulagao da Nota de Empenho emitida.

12.16. A empresa devera manter as condicoes de habilitacdo e qualificacdo exigidas na licitacdo durante toda a execucao do contrato.

13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DO REAJUSTE (ARTIGO 92, V E § 42 DA LEI 14.133/2021):

13.1. Observado o interregno minimo de um ano a partir da data limite para a apresentacdo da proposta, o Contrato celebrado podera ter seu

valor anualmente reajustado, pelo indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo — IPCA (art. 22 do Decreto distrital n2 37.121, publicado no DODF n? 31,
de 17 de fevereiro de 2016), ou aquele que vier a substitui-lo, apurado durante o periodo;

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



13.3. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma ndo possa mais ser utilizado, serd adotado, em
substituicdo, o que vier a ser determinado pela legislacdo entdo em vigor;

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

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA — DA VIGENCIA (ARTIGOS 105 A 114 DA LEI 14.133/2021):

14.1. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 1 (um) ano contado a partir da assinatura do respectivo termo, prorrogdavel por até 10 anos, na forma
dos artigos 106 e 107 da Lei n® 14.133/2021.

15. CLAUSULA DECIMA QUINTA — OBRIGAGOES DA CONTRATADA (ARTIGO 92, XIV DA LEI 14.133/2021):

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

15.1.1. efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢des, conforme especificagdes, prazo e local constantes no Termo de Referéncia e seus anexos,
acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicacbes referentes a: marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou
validade;

15.1.2. o objeto deve estar acompanhado do manual do usuario, com uma versdo em portugués e da relacdo da rede de assisténcia técnica
autorizada;

15.1.3. reparar, corrigir, remover ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os objetos em que se
verificarem vicios, defeitos ou avarias;

15.1.4. responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucdo 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;

15.1.5. comunicar a contratante, no prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis que antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o
cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagao;

15.1.6. manter, durante toda a execugdo do contrato, em compatibilidade com as obrigacdes assumidas, todas as condi¢des de habilitacdo e
gualificacdo exigidas na licitacdo;

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

15.1.8. ndo permitir a utilizacdo de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos, exceto na condicdo de aprendiz para os maiores de quatorze

anos; nem permitir a utilizacdo do trabalho do menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre;



15.1.9. cumprir, durante todo o periodo de execug¢do do contrato, 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;

15.1.10. guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas em decorréncia do cumprimento do contrato;

15.1.11. arcar com o Onus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua proposta, inclusive quanto aos custos
variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos;

15.1.12. o direito de propriedade intelectual dos produtos desenvolvidos, inclusive sobre as eventuais adequacGes e atualizacbes que vierem a ser
realizadas, logo apds o recebimento de cada parcela, de forma permanente, permitindo a contratante distribuir, alterar e utilizar os mesmos sem limitacdes;

15.1.13. os direitos autorais da solugdo, do projeto, de suas especificacdes técnicas, da documentacdo produzida e congéneres, e de todos os demais
produtos gerados na execucdo do contrato, inclusive aqueles produzidos por terceiros subcontratados, ficando proibida a sua utilizacdo sem que exista
autorizacdo expressa da contratante, sob pena de multa, sem prejuizo das san¢@es civis e penais cabiveis;

15.1.14. durante a execugdo do contrato fica vedado o uso de conteludo discriminatério: contra a mulher, que incentive a violéncia ou que exponha a
mulher a constrangimento, homofébico ou qualquer outro que represente qualquer tipo de discriminagdo, especialmente voltados contra minorias em
condicdes de vulnerabilidade, sob pena de rescisdo do contrato e aplicacdo de multa, sem prejuizo de outras sancdes cabiveis, nos termos do que dispde a
Lei 5.448/2015, regulamentada pelo Decreto Distrital 38.365/2017;

15.1.15. implementar Programa de Integridade, nos termos da Lei 6.112/18;

15.2. Reparar, corrigir (manutencdo corretiva) ou substituir, as suas expensas, no prazo maximo de 48 (quarenta e oito horas), apds contato da
contratante (via fax, e-mail ou telefone), o equipamento com defeito.

15.3. O descumprimento ao prazo maximo estabelecido para reparo do equipamento acarretara ainda a aplicacdo das sanc¢des administrativas
previstas no Edital e seus Anexos.

15.4. Fornecer transporte adequado dos equipamentos e insumos, bem como arcar com suas despesas, inclusive no que diz respeito a retirada do
equipamento para manutencgao.

15.5. Realizar a manutencdo de todos os equipamentos a partir da data da sua instalacdo sob a supervisdo de técnicos da Diretoria de
Infraestrutura-DINFRA/FHB.

15.6. A manutenc¢do preventiva deve ser realizada em acordo com manuais ou diretrizes divulgadas pelo fabricante dos equipamentos ou pelas
boas praticas, conforme cronograma pré-estabelecido pelo fabricante.

15.7. Os equipamentos devem ser conservados em perfeitas condi¢des de funcionamento, procedendo-se, durante a execu¢do da manutengao
preventiva: a limpeza geral, a verificacdo de todos os itens pertinentes a manutencdo, os testes de funcionamento, ajustes e substituicdes de pecas,
comprovacao de dados basicos de desempenho do equipamento, verificacdo de conformidade de lacres, etiquetas informativas de manutencdo e calibragdo
independentemente de solicitacdo por parte da FHB, em dia e hordrio previamente agendados entre as partes.

15.8. Toda manutencdo corretiva deve ser informada e registrada por meio de relatdrios padronizados, se encaminhando para digitalizacdo e
insercdo no Sistema de Gestdo de Ativos e Manutencdo da DINFRA/FHB, assim como os relatérios de execu¢do das manutengdes preventivas, calibracdes e



qualifica¢des;

15.9. Apds finalizacdo do procedimento de manutencdo preventiva, os equipamentos devem ser identificados com etiqueta, sempre em locais
visiveis, indicando a data da realizagdo, a data da préxima manutengdo e o responsavel pelo procedimento.

15.10. A Contratada deverd apresentar, até 30 dias apds a assinatura do contrato, o cronograma de manutencdo preventivas. As manutencdes
preventivas devem ser realizadas de segunda a sexta-feira, em horario de expediente.

15.11. A Contratada devera entregar os equipamentos ja calibrados recentemente, isto é, com certificado de calibragdo emitido hd menos de 60
dias, em plena validade, quando da instalacdo, e repetir esta mesma calibracdo sempre em periodicidade anual (contando da ultima data de certificado) ou
conforme recomendagdo do manual (para periodos menores) ou se ocorrer reparo ou substituicdo de partes que comprometam os resultados desses
equipamentos.

15.12. Devera ser emitido certificado de calibracdo para cada equipamento, conforme requisitos da NBR/ISO 17025, com informacdes de data de
realizacao, identificacdo do padrao utilizado com a rastreabilidade exigivel, desvios e incertezas quantificadas, atesto de aceitabilidade da incerteza total do
equipamento e o critério adotado, data da préxima calibracdo e responsavel, o qual devera ser entregue a Diretoria de Infraestrutura/FHB, em até 07 (sete)
dias ap0s sua realizacgdo.

15.13. Apds finalizacdo do procedimento de calibracdo, os equipamentos devem ser identificados com etiqueta, sempre em locais visiveis, indicando
a data da realizagdo, a data da proxima, o responsdvel pelo procedimento e o nimero do laudo de calibragdo. Os padrdes utilizados para realizar a
calibragdo deverao ser rastreaveis a Rede Brasileira de Calibragao — RBC.

15.14. Todas as manutencbes preventivas e corretivas devem gerar a emissdo de um relatério técnico a ser entregue ao Gestor do contrato e
encaminhado para a DINFRA/FHB em até 07 (sete) dias apds a sua realizagdo. O relatdrio de manutencdo devera conter minimamente os seguintes dados
(sem rasuras e legiveis), com o devido preenchimento:

15.14.1. numero do relatério ou da ordem de servico;

15.14.2. identificacdo do tipo da atividade: manutencdo corretiva, manutencdo preventiva e periodicidade pertinente (mensal, semestral, etc.)
15.14.3. identificacdo do equipamento — nimero de tombamento pela FHB, modelo e nimero de série;

15.14.4. no caso de manutencao preventiva: a relacdo dos requisitos e itens de avaliagdo conforme manual do fabricante;

15.14.5. atividades realizadas e eventuais pecas substituidas;

15.14.6. liberagao do equipamento para uso;

15.14.7. responsavel pela manutencdo e data de realizacdo.

15.15. Fornecer as pegas e componentes necessarios a prestacdo dos servigos, bem como todo material de consumo/suprimentos utilizados nas

manutencdes (preventiva e corretiva) e na calibragdo, sem 6nus adicional a contratante.

15.16. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugao do objeto, ficando a contratante autorizada a descontar da garantia — caso
previsto neste instrumento — ou dos pagamentos devidos a contratada o valor correspondente aos danos sofridos, assegurada a ampla defesa.



15.17. Utilizar empregados habilitados e com conhecimentos dos servicos a serem executados, em conformidade com as normas e determinagdes
em vigor.

15.18. Apresentar os empregados devidamente uniformizados e identificados por meio de crachd, além de prové-los com os Equipamentos de
Protecdo Individual (EPI), quando for o caso.

15.19. Apresentar a contratante, se for o caso, a relacdo nominal dos empregados que adentrardo o drgao para execucdo do servico.

15.20. Guardar sigilo sobre as informacgdes obtidas em decorréncia do cumprimento do contrato.

15.21. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua proposta, devendo complementa-los, caso

o previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatério para atendimento ao objeto da licitacdo.

15.22. No caso de equipamento que apresente falhas e paralisacbes operacionais frequentes, de acordo com o item 3.11, a CONTRATADA deverd
substituir o equipamento, mediante a solicitacdo da FHB. Caso os equipamentos ndo sejam substituidos, a FHB se reserva o direito de reavaliar e até mesmo
de proceder a rescisdo contratual, assegurados a contratada a ampla defesa e o contraditério.

15.23. Efetuar a entrega dos materiais em perfeitas condi¢Oes, no prazo e local indicado pela contratante, em estrita observancia as especificacoes
do edital e da proposta, acompanhada da respectiva nota fiscal/fatura, constando detalhadamente nos materiais as indicacdes de marca, fabricante,
modelo, tipo, procedéncia e prazo de garantia.

15.24. Os equipamentos a serem instalados, mediante CONTRATO, na Funda¢dao Hemocentro de Brasilia deverao estar aprovados na fase de parecer
técnico, para uso com todos os tipos de bolsas solicitadas no termo de referéncia.

15.25. Apresentar solucdo e possibilitar a comunicacdo de dados com o sistema préprio de informatica da Fundagcdo Hemocentro de Brasilia
(SistHemo-DF) ou sistema similar, disponibilizando os arquivos de texto “.txt ” (comunicacdo bidirecional), no layout ja existente na FHB;

15.26. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do produto, de acordo com os artigos 12, 13, 18 e 26, do Cddigo de Defesa do
Consumidor (Lei n2 8.078, de 1990).

15.27. Substituir qualguer insumo ou equipamento com defeito em razdo de a¢do ou omissao involuntaria, negligéncia, imprudéncia, impericia ou
emprego de material inadequado ou de qualidade inferior, sem 6nus para a FHB e sem implicar alteragGes nos prazos estipulados.

15.28. Abster-se de iniciativas que impliguem 6nus para a contratante, se ndao previstas neste instrumento ou expressamente autorizadas pela
Fundacdo Hemocentro de Brasilia.

15.29. Responsabilizar-se pelos encargos trabalhistas, previdencidrios, fiscais e comerciais, tais como taxas, impostos e multas, resultantes da
execucao dos servicos, bem como assumir todos os 6nus decorrentes de possivel chamamento da contratante em juizo como litisconsorte em acdes
trabalhistas ou de reparacao civil, em decorréncia da execucdo dos servicos, ficando a contratante, desde ja, autorizada a glosar nas faturas as importancias
estimadas com o processo.

15.30. Comunicar no prazo maximo de até 20 (vinte) dias corridos que antecedam o prazo de vencimento da entrega dos insumos, os motivos que
impecam ou impossibilitem seu cumprimento, com a devida comprovacao.



15.31. Manter, durante a execu¢do do contrato, em compatibilidade com as obrigacGes assumidas, as condi¢cdes de habilitacdo e qualificacao
exigidas na licitagao.

15.32. Aceitar, nas mesmas condi¢des contratuais, os acréscimos ou supressées do objeto do contrato que se fizerem necessarios, até o limite
permitido na legislagao vigente.

15.33. As atividades normais de manutencdo dos equipamentos devem ser executadas até o consumo final dos insumos, mesmo tendo finalizado a
vigéncia do contrato.

15.34. Responsabilizar-se por qualquer dano causado a FHB ou a terceiros, quando da instalacdao do equipamento nas dependéncias da FHB.

15.35. Apresentar prospectos, panfletos, folders, bulas ou manuais em portugués para todos os itens (equipamentos, insumos e acessorios)
ofertados.

15.36. Apresentar Laudo, Certificado ou Parecer do Controle de Qualidade Interno para testes efetuados para cada lote dos equipamentos e
insumos, e o numero de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA/Ministério da Saude.

15.37. Prestar consultoria técnica/cientifica gratuita a FHB, de segunda a sexta-feira, das 8 as 18 horas, quando necessario.

15.38. A empresa devera, no ato de assinatura do contrato, indicar nome, telefone, e-mail e endereco do consultor responsavel.

15.39. Realizar movimentacbes, calibracdes e qualificacdes necessdrias, dos equipamentos inseridos no contrato, caso esses tenham que ser

removidos dos locais das instalagdes iniciais.

15.40. A contratada devera cumprir as exigéncias de reserva de cargos prevista em lei, bem como em outras normas especificas, para pessoa com
deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social e para aprendiz.

15.41. E vedada a contratacdo de pessoa juridica na qual haja administrador ou sécio com poder de dire¢do que tenha relagdo de parentesco com:
detentor de cargo em comissao ou funcdo de confianca que atue na area responsavel pela demanda ou pela contratacdo; ou autoridade hierarquicamente
superior no ambito de cada érgao ou entidade.

15.42. Durante a execucdo do contrato fica vedado o uso de conteldo discriminatério: contra a mulher, que incentive a violéncia ou que exponha a
mulher a constrangimento, homofébico ou qualquer outro que represente qualquer tipo de discriminagdo, especialmente voltados contra minorias em
condicdes de vulnerabilidade, sob pena de rescisdao do contrato e aplicacdo de multa, sem prejuizo de outras san¢des cabiveis, nos termos do que dispde a
Lei n2 5.448, de 12 de janeiro de 2015, regulamentada pelo Decreto Distrital 38.365, de 26 de julho de 2017.

16. CLAUSULA DECIMA SEXTA — DAS OBRIGAGCOES DA CONTRATANTE (ARTIGO 92, XIV DA LEI N2 14.133/2021):

16.1. Sao obriga¢des da contratante:

16.1.1. receber o objeto no prazo e condicdes estabelecidas no Edital e seus anexos;

16.1.2. verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as especificagdes constantes do Edital e

da proposta, para fins de aceitacdo e recebimento definitivo;



16.1.3. comunicar a contratada, por escrito, sobre imperfei¢cdes, falhas ou irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido,
reparado ou corrigido;

16.1.4. acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes da contratada, por meio de comissdo/servidor especialmente designado;

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

16.1.6. publicar as simulas dos contratos celebrados com particulares, conforme Lei 5.575/2015;

16.1.7. exigir o cumprimento de todas as obrigacdes assumidas pela contratada, de acordo com as clausulas contratuais e os termos de sua proposta;
16.1.8. aplicar a contratada as penalidades regulamentares e contratuais apds prévio procedimento administrativo, garantido previamente o direito a

ampla defesa;

16.2. A Administragao ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pela contratada com terceiros, ainda que vinculados a execug¢ao do
contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

16.3. A contratante terd o prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da solicitacdo devidamente instruida, para responder ao pedido de
restabelecimento do equilibrio econémico-financeiro, nos termos do inciso XI do artigo 92 da Lei 14.133/2021.

17. CLAUSULA DECIMA SETIMA — SANCOES ADMINISTRATIVAS (ARTIGOS 92, XIV E 155 A 163, DA LEI N2 14.133/2021):

17.1. Pela inexecucdo total ou parcial do objeto do Termo de Referéncia, a Administracdo poderd aplicar a contratada as san¢des previstas nos
Artigos 155 a 163 da Lei n? 14.133/2021 e alteragdes posteriores;

17.2. A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas no Termo de Referéncia e no Contrato realizar-se-4 em processo administrativo que
assegurara o contraditério e a ampla defesa ao Licitante/adjudicatario;

17.3. As penalidades serdao obrigatoriamente registradas no SICAF;

17.4. A autoridade competente, na aplicacdo das sancdes, levard em consideracdo a gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da pena,
bem como o dano causado a Administra¢do, observado o principio da proporcionalidade.

18. CLAUSULA DECIMA OITAVA — DOS DEBITOS PARA COM A FUNDAGCAO HEMOCENTRO DE BRASILIA:

18.1. Os débitos da CONTRATADA para com a Fundacao Hemocentro de Brasilia, decorrentes ou ndao do ajuste, serdo inscritos em Divida Ativa e
cobrados mediante execucdo na forma da legislacdo pertinente, podendo, quando for o caso, ensejar a extincdo unilateral do Contrato.

19. CLAUSULA DECIMA NONA - DA EQUIPE DE FISCALIZAGAO:



19.1. A Fundacao Hemocentro de Brasilia, por meio de instrucdo, designara uma equipe de fiscalizacdo, que desempenhara as atribuicGes previstas
nas Normas de Execucdo Orcamentaria, Financeira e Contabil.

20. CLAUSULA VIGESIMA — DA LEGISLACAO ANTICORRUPCAO:

20.1. Na execucdo do presente Contrato as partes devem cumprir fielmente as normas de combate a corrupc¢do, dentre elas, a Lei de Improbidade
Administrativa (Lei n2 8.429/1992) e a Lei Anticorrupcdo (Lei n? 12.846/2013 e Decreto n? 37.296/2016).

20.2. O servidor ou empregado publico ndo deve, direta ou indiretamente, solicitar, insinuar, aceitar ou receber bens, beneficios ou quaisquer
vantagens materiais ou imateriais, para si ou para outrem, em razao do exercicio de suas atribuicbes, cargo, fungcdo ou emprego publico, de acordo com o
"caput" do art. 10 do Anexo |l do Decreto n? 37.297, de 29 de abril de 2016.

20.2.1. Nao serao considerados como bens e vantagens de natureza indevida as condecoragdes, honrarias e reconhecimentos protocolares recebidos
de governos, organismos nacionais e internacionais ou entidades sem fins lucrativos, nas condi¢cdes em que a lei e o costume oficial admitam esses
beneficios; os brindes de distribuicdo coletiva a titulo de divulgacdo ou patrocinio estipulados contratualmente por ocasido de eventos especiais ou em
datas comemorativas, nos limites do contrato; os presentes de menor valor realizados em razao de vinculo de amizade ou relacdo pessoal ou decorrentes de
acontecimentos no qual seja usual efetud-los; e ingressos para participacdo em atividades, shows, eventos, simpdsios, congressos ou convencdes, desde
que ajustados em contrapartida de contrato administrativo ou convénio, conforme incisos | ao IV do § 29, art. 10, do Anexo Il do Decreto n2 37.297 de 2016.

20.3. Na execucdo do presente Contrato é vedado a CONTRATANTE e a CONTRATADA e/ou seu empregado ou qualquer representante criar, de
modo fraudulento ou irregular, pessoa juridica para celebrar o presente Contrato.

20.4. Havendo irregularidades neste instrumento, entre em contato com a Ouvidoria de Combate a Corrupc¢ao, pelo telefone 0800-6449060,
conforme Decreto n? 34.031, de 12 de dezembro de 2012.

21. CLAUSULA VIGESIMA PRIMEIRA — DA SUBCONTRATAGAO:

21.1. Nao sera admitida a subcontratagdo do objeto licitatério, por se tratar de aquisicdo de insumos prontos para o uso, sejam eles adquiridos do
proprio fabricante ou, o que é mais comum, de empresa do ramo de comércio.

22. CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA - DA PARTICIPACAO DE CONSORCIO:

22.1. Serd admitida a participacdo de consércio no objeto desta contratacdo, desde que comprovada a compatibilidade de todos insumos
e equipamentos, ja que, por forca de legislacdo, o processo deve ser validado, sendo a contratagdo em conjunto integrado.

23. CLAUSULA VIGESIMA TERCEIRA - DA GARANTIA DO PRODUTO:



23.1. A garantia dos produtos sera disciplinada conforme previsto no Termo de Referéncia, bem como no Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei
8.078 de 11/09/1990) e no Cddigo Civil (Lei 10.406 de 10/01/2002), aplicando-se a legislacdo que for mais benéfica a Administragdo Publica.

24. CLAUSULA VIGESIMA QUARTA - DA ALTERAGAO CONTRATUAL:

24.1. Toda e qualquer alteracdo devera ser processada mediante a celebragdo de Termo Aditivo, com amparo no art. 124 da Lei n? 14.133/2021,
vedada a transfiguracao do objeto.

24.1.1. A variacdo do valor contratual para fazer face ao reajuste ou a repactuacdo de precos previstos no préprio contrato; atualizacGes,
compensagoes ou penalizagbes financeiras decorrentes das condi¢des de pagamento previstas no contrato; alteragcdes na razdo ou na denominacgao social
do contratado e empenho de dota¢des orcamentdrias que ndo caracterizam alteracdao do contrato podem ser realizados por simples apostila, dispensada a
celebracdo de termo aditivo, amparo no artigo 136 da Lei 14.133/2021.

25. CLAUSULA VIGESIMA QUINTA - DA EXTINCAO DO CONTRATO (ARTIGO 92, XIX E ARTIGO 138 DA LEI 14.133/2021):
25.1. O Contrato podera ser extinto nos termos do que preleciona os incisos | e Il do artigo 138 da Lei 14.133/2021.
25.1.1. extincdo unilateral e consensual deverdo ser precedida de autorizacdo escrita e fundamentada da autoridade competente e reduzidas a

termo no respectivo processo, nos termos do §12 do artigo 138 da Lei 14.133/2021.

26. CLAUSULA VIGESIMA SEXTA - DA FORMA E REGIME DE EXECUCAO (ARTIGO 92, IV DA LEI 14.133/2021):

26.1. A presente contratacdo adotard como regime a execucgdo indireta.

27. CLAUSULA VIGESIMA SETIMA — DA SUSTENTABILIDADE:

27.1. A CONTRATADA devera atender, na execucdo do contrato, aos requisitos de sustentabilidade previstos no art. 22 da Lei Distrital n2

4.770/2012, em conformidade com o Decreto n? 7.746/2012, que regulamenta o art. 52 da Lei no 14.133/2021, devendo ser observados os requisitos
ambientais com menor impacto ambiental em relagao aos seus similares.

28. CLAUSULA VIGESIMA OITAVA - DA PROIBICAO DE TRABALHO INFANTIL:
28.1. Fica expressamente proibido, a contratada a utilizacdo mao de obra infantil.
29. CLAUSULA VIGESIMA NONA - OBRIGATORIEDADE DE FORNECIMENTO DE PLANO DE SAUDE:

29.1. Fica a contratada, para a prestacao de servicos, obrigada a fornecer plano de salude aos seus funcionarios.



30. CLAUSULA TRIGESIMA - DA PUBLICAGAO (ARTIGO 94 DA LEI 14.133/2021):

30.1. A Fundagdao Hemocentro de Brasilia providenciard a publicagdo resumida do instrumento na Imprensa Oficial e dard publicidade no sitio
oficial da FHB, atendendo aos preceitos do artigo 52 da Lei 14.133/2021.

31. CLAUSULA TRIGESIMA PRIMEIRA - DO FORO (ARTIGO 92, §12 DA LEI 14.133/2021):

31.1. Fica eleito o foro de Brasilia — Distrito Federal, para dirimir quaisquer duvidas ou controvérsias ao presente Contrato, com expressa renuncia a
qgualquer outro, por mais privilegiado que seja.

REPRESENTANTE DA CONTRATANTE
FUNDAGAO HEMOCENTRO DE BRASILIA
CARGO

REPRESENTANTE DA CONTRATADA
EMPRESA CONTRATADA
CARGO

AVISO:

O presente documento é uma minuta e ndo possui validade juridica.

A assinatura abaixo é de autoria da Diretoria geradora desta minuta.

Os efeitos de seu teor so terdo validade quando sua versédo definitiva for assinada pela autoridade competente
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