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1.
1.1.

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, realizar4 licitagio, na modalidade PREGAO, na forma ELETRONICA, do tipo MENOR PRECO POR GRUPO, nos

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

DO OBJETO

Lein® 14.133, de 2021, Decreto Distrital n° 44.330 de 2023, e demais legislagdo aplicavel e, ainda, de acordo com as condi¢des estabelecidas neste Edital.

O objeto da presente licitagdo ¢ a aquisi¢do de insumos e disponibilizagdo de equipamentos, em regime de comodato, para realizagdo de exames imuno-
hematolégicos e fenotipagem eritrocitaria visando atender & demanda da Geréncia de Imuno-Hematologia (GEIH) da Fundagdo Hemocentro de Brasilia e das Agéncias
Transfusionais (ATs) da hemorrede publica do Distrito Federal (SES-DF), conforme especificagdes e condi¢des estabelecidas neste Edital e seus anexos.

1.1.1. A contratagdo ocorrera conforme tabela abaixo.

GRUPO 01 - TRIAGEM IMUNO-HEMATOLOGICA BASICA

ITEM

DESCRICAO DETALHADA

UNIDADE DE

CATMAT/CATSER FORNECIMENTO

QUANTIDADE
ESTIMADA

Conjunto completo para Teste de Antiglobulina Direto

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter antiglobulina humana (monoespecifico IgG
e/ou poliespecifico 1gG+C3d ou IgG+C3bCd). Validade minima: 6 (seis) meses no ato da
entrega, armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C).

352044 Exame

3.297

Conjunto completo para Prova de compatibilidade

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter antiglobulina humana (monoespecifico IgG
e/ou poliespecifico IgG+C3d ou IgG+C3bCd). Validade minima: 6 (seis) meses no ato da
entrega, armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C).

352044 Exame

55.917

Conjunto completo para fenotipagem ABO/RhD

M¢étodo: Cartdo com gel sephadex. Deve conter, no minimo, soros monoclonais Anti-A, Anti-
B, Anti-D (DVI-), controle Rh ¢ dois microtubos com meio neutro para prova reversa com
hemacias teste Al e B. Validade minima: 6 (seis) meses no ato da entrega, armazenado em
temperatura ambiente (20 a 24°C) para os cartdes; e 28 (vinte e oito) dias corridos no ato da
entrega, armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de 2 a 8°C para os reagentes de
hemacias.

353693 Exame

81.645*

Conjunto completo para fenotipagem ABO/RhD e TAD de recém-nascido

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter, no minimo, soros monoclonais anti-A, anti-
B, anti-AB, anti-D (monoclonais), controle e antiglobulina humana (monoespecifico IgG e/ou
poliespecifico IgG+C3d ou IgG+C3bCd) para testes em recém-nascidos. Validade minima: 6
(seis) meses no ato da entrega, armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C).

353695 Exame

51.145



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm
https://sei.df.gov.br/sei/www.hemocentro.df.gov.br
http://www.gov.br/compras

Conjunto completo para retipagem de bolsa

M¢étodo: Cartdo com gel sephadex. Deve conter, no minimo, soros monoclonais Anti-A, Anti-
B, Anti-D, para confirmagdo de fenotipagem sanguinea de unidades de hemocomponentes.
Validade minima: 6 (seis) meses no ato da entrega, armazenado em temperatura ambiente (20
a24°C) oude 2 ag°C.

353803

Exame

54.145

Conjunto completo para pesquisa de anticorpos irregulares

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter antiglobulina humana (monoespecifico IgG
e/ou poliespecifico 1gG+C3d ou IgG+C3bCd) e a suspensdo de hemacias deve possuir os
principais antigenos eritrocitarios clinicamente significantes e pelo menos uma hemacia com
o antigeno Diego A (Dia). Validade minima: 6 (seis) meses no ato da entrega, armazenado em
temperatura ambiente (20 a 24°C) para os cartdes; e 28 (vinte e oito) dias corridos no ato da
entrega, armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de 2 a 8°C para os reagentes de
hemacias.

478040

Exame

57.221

Suspensio de hemacias para pequisa de anticorpos irregulares

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve possuir duas ou trés células com os principais
antigenos eritrocitarios clinicamente significantes e pelo menos uma hemaécia com o antigeno
Diego A (Dia). Validade minima: 28 (vinte e oito) dias corridos no ato da entrega,
armazenado de 2 a 8°C. Apresentagdo: Frasco com no minimo 10 mL.

407309

KIT

39

Painel de hemicias para identificaciio de anticorpos anti-eritrocitirios

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve possuir no minimo 11 células com os principais
antigenos eritrocitarios clinicamente significantes. Validade minima: 28 (vinte e oito) dias
corridos no ato da entrega, armazenado de 2 a 8°C. Apresentagdo: Frasco com no minimo 4
mL.

357468

KIT

39

Painel de hemacias tratadas por enzimas proteoliticas para identificacdo de anticorpos
anti-eritrocitarios

Método: Cartdo com gel sephadex. Conjunto com no minimo 11 células com os principais
antigenos eritrocitarios clinicamente significantes. Validade minima: 28 (vinte e oito) dias
corridos no ato da entrega, armazenado de 2 a 8°C. Apresentag¢do: Frasco com no minimo 4
mL.

372672

KIT

39

Cartao neutro

M¢étodo: Cartdo com gel sephadex. Deve conter meio neutro com solugdo tampiao, sem
anticorpos. Validade minima: 6 (seis) meses no ato da entrega, armazenado em temperatura
ambiente (20 a 24°C) ou de 2 a 8°C.

338052

Teste

30.000

Cartéo para técnica de Coombs

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter antiglobulina humana (monoespecifico IgG
e/ou poliespecifico IgG+C3d ou IgG+C3bCd). Validade minima: 6 (seis) meses no ato da
entrega, armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C).

352044

Teste

48.000

Soluciio de Papaina para tratamento de hemacias

Método: Para uso em cartdo com gel sephadex. Validade minima: 28 (vinte e oito) dias
corridos no ato da entrega, armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de 2 a 8°C.
Apresentagdo: Frasco com no minimo 10 mL.

330877

Frasco

39

Cartio para a realizacido de Coombs Direto monoespecifico

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter no minimo soros especificos anti-IgG e anti-
C3d, e controle. Validade minima: 06 (seis) meses no ato da entrega, armazenado em
temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de 2 a 8°C.

353074

Teste

650

Equipamentos

Conjunto de equipamentos de automagdo completa para realizagdo de exames imuno-
hematoldgicos para as Agéncias Transfusionais. Deve haver possibilidade de inclusdo de
amostras randomicas para realizagdo de testes emergenciais.

Modelos de referéncia: Eflexis (Grifols) ou IH500 (Bio Rad)
Deve ser incluido um conjunto manual como backup para cada equipamento.

Locais para instalagdo:

e 02 Agéncias Transfusionais do Hospital de Base do Distrito Federal

e 01 Agéncia Transfusional no Hospital Regional da Asa Norte

e 01 Agéncia Transfusional no Hospital Regional de Santa Maria

e 01 Agéncia Transfusional no Hospital Regional de Taguatinga
Caso os equipamentos demandem controles para validagdo de rotina, os insumos e reagentes
necessarios devem estar incluidos como acessorios.

Caso os equipamentos demandem reagentes e solugdes de limpeza, estes deverdo ser
fornecidos pela empresa como acessorios.

Caso os equipamentos fagam uso de reagentes que necessitem de descarte especial (residuo
quimico/biologico), a empresa devera fornecer recipientes de descarte para o residuo gerado.

439005

Unidade




Conjunto de equipamentos com pipetagem e centrifugagdo/leitura de resultados
automatizadas para realizagdo de exames imunohematologicos para as Agéncias
Transfusionais.

A fase de incubagdo pode ocorrer em equipamento separado, a ser fornecido pela empresa.
Modelo de referéncia: Wadiana (Grifols) ou Swing + Saxo + Incubadora (Bio Rad).
Deve ser incluido um conjunto manual completo como backup para cada equipamento.

Locais para instalagdo:

e 01 Ageéncia Transfusional no Hospital Regional de Samambaia 436617 Unidade 3

e 01 Agéncia Transfusional no Hospital da Regido Leste

e 01 Ageéncia Transfusional no Hospital Regional de Sobradinho
Caso os equipamentos demandem controles para validagdo de rotina, os insumos e reagentes
necessarios devem estar incluidos como acessorios.

Caso os equipamentos demandem reagentes e solugdes de limpeza, estes deverdo ser
fornecidos pela empresa como acessorios.

Caso os equipamentos fagam uso de reagentes que necessitem de descarte especial (residuo
quimico/biologico), a empresa devera fornecer recipientes de descarte para o residuo gerado.

Conjunto de equipamentos de automagdo completa para realizagdo de exames imuno-
hematoldgicos para as Agéncias Transfusionais. Ndo ha necessidade de inclusdo de amostras
randomicas.

Modelo de referéncia: Wadiana (Grifols) ou IH500 (Bio Rad)
Deve ser incluido um conjunto manual completo como backup para cada equipamento.

Locais para instalagdo:

e 01 Ageéncia Transfusional no Hospital Regional de Ceilandia
e 01 Agéncia Transfusional no Hospital Regional do Gama 436617 Unidade 3
e 01 Ageéncia Transfusional no Hospital Materno Infantil de Brasilia
Caso os equipamentos demandem controles para validagdo de rotina, os insumos e reagentes
necessarios devem estar incluidos como acessorios.

Caso os equipamentos demandem reagentes e solugdes de limpeza, estes deverdo ser
fornecidos pela empresa como acessorios.

Caso os equipamentos fagam uso de reagentes que necessitem de descarte especial (residuo
quimico/biologico), a empresa devera fornecer recipientes de descarte para o residuo gerado.

Centrifuga para o processamento de cartdes: capacidade para 24 cartdes, automatica,
temporizada, contendo display com registro de tempo e de velocidade, alarme acustico de
alerta do fim da centrifugagdo, indicagdo sonora e visual de qualquer situagdo de erro e/ou
falha no processo, sistema de detec¢do de desbalanceamento referente ao posicionamento dos 467649 Unidade 6
cartdes, tampa com trava de seguranga, rotor proprio para cartdo, programas/parametros de
centrifugagdo pré-definidos para otimizagdo do processamento dos cartdes (aceleragdo,
velocidade, parada e tempo) compativel com a metodologia em gel/aglutinagdo.

Incubadora para cartdes: capacidade para 24 cartdes, contendo display com registro de
temperatura ¢ tempo, temperatura: 37°C, tempo de incubagdo pré-definido maximo para 15
minutos (podendo ser ajustado pelo utilizador), indicagdo sonora e visual de qualquer 467650 Unidade 4
situac@o de erro e/ou falha no processo, sistema de alerta do fim da incubacdo, compativel
com a metodologia em gel/aglutinagdo.

Estaciio de trabalho para processamento manual de tubos e cartdes: suporte integrado
para até 24 cartdes e tubos de amostras, em acrilico ou ago inox, de facil manuseio e limpeza, 467648 Unidade 6
compativel com a metodologia gel/aglutinagao.

Pipeta semi-automatica: pipetador manual de grande precisdo, com capacidade de aspiracdo
de 300ul, com sistema de ejegdo de ponteiras permitindo descarte seguro das ponteiras
utilizadas, haste de ejecdo nao metalica, baixo peso (aproximadamente 200g), facil manuseio,
ajuste de programas (volume) compativeis com a metodologia gel/aglutinagao.

455959 Unidade 8

Leitora automatica para cartdes: conjunto de computador e leitora de aglutinagdo que
permite que as reagdes obtidas nos cartdes sejam automaticamente lidas e interpretadas,
através de uma placa de analise de imagem e software proprio. O software é responsavel pelo
gerenciamento para que os cartdes sejam lidos e interpretados corretamente, permitindo que a
validagdo dos resultados seja realizada pelo operador. Onde houver discordancia que requeira
modificagdo manual da interpretagdo, deve aparecer marcador nos resultados, mostrando que
o resultado foi inserido pelo operador. Os resultados devem ser armazenados, impressos ou 416257 Unidade 3
transferidos para um computador central. O equipamento deve ter capacidade de
interfaceamento com o computador central e com o sistema de registro das informagdes e de
gerenciamento dos processos de trabalho da Fundagdo Hemocentro de Brasilia . Os
equipamentos deverdo liberar os resultados em forma de arquivos digitais no formato .CSV
ou .TXT, que possibilitem exportacdo de dados para o ambiente de rede do Sistema
Informatizado da FHB.

Dispensador de solugdes: Para uso acoplado em frascos de 100 ml ou 500 ml. Dispensador
de volume fixo, de facil manuseio, podendo ser ajustado o volume a ser dispensado de acordo 417268 Unidade 6
com a técnica em gel/aglutinagao.

#2122 (GEIH) + 79.378 (GSAT) + 145 VALIDACAO

1.2 DOS INSUMOS - GRUPO 01

1.2.1. A solugdo de papaina (item 12) deve ser entregue em conjunto com o painel de hemacias tratado com enzima proteolitica (Item 9) de forma a garantir que
sempre haja frascos de papaina validos no estoque do Laboratério de imuno-hematologia de pacientes.




1.2.2. Para os itens 3 a 6, fornecer amostras controles de, no minimo, dois niveis (positivo e negativo), em quantidade suficiente para realizar o numero de testes
adquiridos, com periodicidade diaria nas 13 ATs.

1.2.2.1. Tipagem ABO/RhD e prova reversa;

1.2.2.2. Tipagem RN;

1.2.2.3. Pesquisa de Anticorpos Irregulares;

1.2.24. Retipagem de bolsa.

1.2.3. Para os itens 3, 7, 8 e 9, fornecer amostras controles de, no minimo, dois niveis (positivo e negativo), em quantidade suficiente para realizar o controle de
qualidade interno com periodicidade diaria na GEIH.

1.2.3.1. Tipagem ABO/RhD e prova reversa;

1.2.3.2. Pesquisa de Anticorpos Irregulares;

1.2.3.3. Identificagdo de anticorpos irregulares (AGH);

1.2.3.4. Identificagdo de anticorpos irregulares (método enzimatico).

1.3. Os itens de 7 a 13 correspondem aqueles que serdo adquiridos para a Geréncia de Imuno-hematologia, tais itens serdo licitados com unidades de fornecimento

kit, teste e frasco em decorréncia da complexidade das atividades exercidas no setor, como técnicas avancadas em imuno-hematologia que sdo padronizadas localmente, a
partir de protocolos publicados por centros de referéncia como o Manual da Associagdo Americana de Bancos de Sangue. Sendo assim, néo ¢é possivel para a empresa prever
o quantitativo de insumos utilizados a partir do exame que se pretende realizar. Entretanto, considerando a continuidade dos exames realizados nas ATs é importante que a
Gsat e GEIH usem os insumos fornecidos pela mesma empresa, motivo pelo qual os itens foram mantidos no mesmo grupo.

1.4. DOS EQUIPAMENTOS - GRUPO 1

1.4.1. Devera ser incluido, no minimo, um kit manual para cada Agéncia Transfusional que receberd a automagao (itens 14, 15 e 16 dos equipamentos), como forma
de backup para casos de interrup¢ao no funcionamento do equipamento automatizado, uma vez que o servigo nas Agéncias Transfusionais ¢ ininterrupto.

1.4.2. Os itens 17 a 22 devem ser instalados na Geréncia de Imuno-hematologia da Fundagdo Hemocentro de Brasilia (GEIH/DLAB/UNITEC/FHB) e nas Agéncias

Transfusionais dos Hospitais Regionais de Brazlandia e Planaltina, sendo:

1.4.2.1. 2 centrifugas (item 17), 2 incubadoras (item 18), 2 estagdes de trabalho (item 19), 2 pipetas (item 20), 1 leitora (item 21) e 2 dispensadores (item 22) na
Geréncia de Imuno-hematologia;

1.422. 2 centrifugas (item 17), 1 incubadora (item 18), 2 estagdes de trabalho (item 19), 3 pipetas (item 20), 1 leitora (item 21) e 2 dispensadores (item 22) na
Agéncia Transfusional de Brazlandia;

1.4.2.3. 2 centrifugas (item 17), 1 incubadora (item 18), 2 estagdes de trabalho (item 19), 3 pipetas (item 20), 1 leitora (item 21) e 2 dispensadores (item 22) na
Agéncia Transfusional de Planaltina.

GRUPO 02 - FENOTIPAGEM ERITROCITARIA

UNIDADE DE QUANTIDADE

ITEM DESCRICAO DETALHADA CATSER/CATMAT FORNECIMENTO ESTIMADA

Conjunto completo para fenotipagem Rh e Kell para os antigenos C (maitsculo); ¢
(minusculo); E (maitusculo); e (minusculo); Kell e Cw

23 Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter antissoros monoclonais e acessorios 338051 Exame 650
necessarios a realizagdo dos testes. Validade minima: 06 (seis) meses no ato da entrega,
armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de 2 a 8°C.

Conjunto completo para fenotipagem eritrocitaria estendida para os antigenos: P1,
Lewis (Lea, Leb) , Lutheran (Lub), k (cellano), Kpa , Kpb , Kidd (Jka, Jkb), M, N, S, s,

Duffy (Fya, Fyb) e Diego (Dia)
24 ) ) . 353747 Exame 38.400%*
Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter antissoros, solugdes € acessorios necessarios

a realizac@o dos testes. Validade minima: 06 (seis) meses no ato da entrega, armazenado em
temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de 2 a 8°C.

Conjunto completo para realizacio de Coombs direto monoespecifico anti-IgG

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter soro monoespecifico anti-IgG. Validade
minima: 06 (seis) meses no ato da entrega, armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C)
oude 2 a8°C.

25 332981 Teste 800

Equipamentos

Centrifuga para o processamento de cartdes: capacidade para 24 cartdes, automatica,
temporizada, contendo display com registro de tempo e de velocidade, alarme acustico de
alerta do fim da centrifugagdo, indicagdo sonora e visual de qualquer situagdo de erro e/ou
falha no processo, sistema de detec¢@o de desbalanceamento referente ao posicionamento dos 467649 Unidade 2
cartdes, tampa com trava de seguranga, rotor proprio para cartdo, programas/parametros de
centrifugagdo pré-definidos para otimizagdo do processamento dos cartdes (aceleragdo,
velocidade, parada e tempo) compativel com a metodologia em gel-aglutinag@o.

Incubadora para cartdes: capacidade para 24 cartdes, contendo display com registro de
temperatura ¢ tempo, temperatura: 37°C, tempo de incubagdo pré-definido maximo para 15
minutos (podendo ser ajustado pelo utilizador), indicagdo sonora e visual de qualquer

R . . ~ . 467650
situac@o de erro e/ou falha no processo, sistema de alerta do fim da incubacdo, compativel
com a metodologia em gel-aglutina¢@o. A incubadora deve ser fornecida pela empresa caso
seja necessaria para a realizagdo dos testes de fenotipagem.

Unidade 2

Pipeta semi-automatica: pipetador manual de grande precisdo, com capacidade de aspiracdo
dg '300u1, com swtemg d~e ejegdo de 'p'ontelras permitindo des.carte seguro das pontelrra's 455959 Unidade 2
utilizadas, haste de eje¢do ndo metalica, baixo peso (aproximadamente 200 g), facil
manuseio, ajuste de programas (volume) compativeis com a metodologia gel-aglutinagao.




Leitora automatica para cartdes: conjunto de computador e leitora de aglutinagdo que
permite que as reagdes obtidas nos cartdes sejam automaticamente lidas e interpretadas,
através de uma placa de analise de imagem e software proprio. O software ¢é responsavel pelo
gerenciamento para que os cartdes sejam lidos e interpretados corretamente, permitindo que a
validag@o dos resultados seja realizada pelo operador. Onde houver discordancia que requeira
modificagdo manual da interpretagdo, deve aparecer marcador nos resultados, mostrando que
o resultado foi inserido pelo operador. Os resultados devem ser armazenados, impressos ou 416257 Unidade 1
transferidos para um computador central. O equipamento deve ter capacidade de
interfaceamento com o computador central e com o sistema de registro das informagdes e de
gerenciamento dos processos de trabalho da Fundagdo Hemocentro de Brasilia . Os
equipamentos deverdo liberar os resultados em forma de arquivos digitais no formato .CSV
ou .TXT, que possibilitem exportagio de dados para o ambiente de rede do Sistema
Informatizado da FHB.

Dispensador de solugdes: Para uso acoplado em frascos de 100 ml ou 500 ml. Dispensador
de volume fixo, de facil manuseio, podendo ser ajustado o volume a ser dispensado de acordo 417268 Unidade 2
com a técnica em gel/aglutinagdo.

*2400 testes para cada antigeno

1.5. DOS EQUIPAMENTOS - grupo 02

1.5.1. Caso os insumos fornecidos pela empresa vencedora do grupo 2 ndo exijam incubagdo em temperatura diferente da temperatura ambiente para realizagao do
exame nao sera necessario fornecer o item 27 (incubadora). O fornecimento deste equipamento deve estar contemplado nos itens, pois uma das empresas fornece insumo que
depende de incubagdo a 37°C, dependendo, para isso, da incubadora.

1.5.2. Os equipamentos do grupo 2 serdo instalados na Geréncia de Imuno-hematologia da Fundagdo Hemocentro de Brasilia.

GRUPO 03 - FENOTIPAGEM ERITROCITARIA: Lutheran (Lua)

UNIDADE DE QUANTIDADE

ITEM DESCRICAO DETALHADA CATMAT FORNECIMENTO ESTIMADA

Conjunto completo para fenotipagem eritrocitaria do antigeno Lutheran (Lua)

31 Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter antissoro e acessOrios necessarios a realizagéio dos 353747 Exame 2.400
testes. Validade minima: 06 (seis) meses no ato da entrega, armazenado em temperatura ambiente
(20 a24°C) oude 2 a 8°C.

Equipamentos

Centrifuga para o processamento de cartdes: capacidade para 24 cartdes, automatica,
temporizada, contendo display com registro de tempo e de velocidade, alarme actstico de alerta do
fim da centrifugagdo, indicagdo sonora e visual de qualquer situagao de erro e/ou falha no processo,
sistema de detec¢do de desbalanceamento referente ao posicionamento dos cartdes, tampa com 467649 Unidade 1
trava de seguranga, rotor proprio para cartdo, programas/parametros de centrifugacdo pré-definidos
para otimizacao do processamento dos cartdes (aceleragdo, velocidade, parada e tempo) compativel
com a metodologia em gel-aglutinacdo.

Incubadora para cartdes: capacidade para 24 cartdes, contendo display com registro de
temperatura e tempo, temperatura: 37°C, tempo de incubagdo pré-definido maximo para 15 minutos
(podendo ser ajustado pelo utilizador), indicagdo sonora e visual de qualquer situagdo de erro e/ou 467650 Unidade 1
falha no processo, sistema de alerta do fim da incubagdo, compativel com a metodologia em gel-
aglutinacdo. A incubadora deve ser fornecida pela empresa caso seja necessaria para a realizagdo
dos testes de fenotipagem.

Pipeta semi-automatica: pipetador manual de grande precisdo, com capacidade de aspiracdo de
300ul, com sistema de ejecdo de ponteiras permitindo descarte seguro das ponteiras utilizadas, haste
de ejecdo ndo metalica, baixo peso (aproximadamente 200 g), facil manuseio, ajuste de programas
(volume) compativeis com a metodologia gel-aglutinagao.

455959 Unidade 1

Leitora automatica para cartdes: conjunto de computador e leitora de aglutinagdo que permite
que as reagdes obtidas nos cartdes sejam automaticamente lidas e interpretadas, através de uma
placa de analise de imagem e software proprio. O software ¢ responsavel pelo gerenciamento para
que os cartdes sejam lidos e interpretados corretamente, permitindo que a validagao dos resultados
seja realizada pelo operador. Onde houver discorddncia que requeira modificagdo manual da
interpretagdo, deve aparecer marcador nos resultados, mostrando que o resultado foi inserido pelo
operador. Os resultados devem ser armazenados, impressos ou transferidos para um computador
central. O equipamento deve ter capacidade de interfaceamento com o computador central € com o
sistema de registro das informagdes e de gerenciamento dos processos de trabalho da Fundagdo
Hemocentro de Brasilia . Os equipamentos deverdo liberar os resultados em forma de arquivos
digitais no formato .CSV ou .TXT, que possibilitem exportagdo de dados para o ambiente de rede
do Sistema Informatizado da FHB.

416257 Unidade 1

Dispensador de solucdes: Para uso acoplado em frascos de 100 ml ou 500 ml. Dispensador de
volume fixo, de facil manuseio, podendo ser ajustado o volume a ser dispensado de acordo com a 417268 Unidade 1
técnica em gel/aglutinacdo.

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

2. DA PARTICIPAGCAO NA LICITACAO

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

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

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

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

2.3.1. O Credenciamento ¢ o nivel basico do registro cadastral no SICAF, que permite a participagdo dos interessados na modalidade licitatoria Pregdo, em sua
forma eletronica.
2.3.2. O cadastro no SICAF devera ser feito no Portal de Compras do Governo Federal, no sitio https://www.gov.br/compras/pt-br/, por meio de certificado
digital conferido pela Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira — ICP - Brasil.
2.3.3. O credenciamento junto ao provedor do sistema implica a responsabilidade do licitante ou de seu representante legal e a presungdo de sua capacidade
técnica para realizagdo das transagdes inerentes a este Pregdo.

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

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

123, de 14 de dezembro de 2006, devendo para isso fazer o seu devido enquadramento como ME ou EPP em campo proprio no sistema, QUANDO DO CADASTRO DE
SUA PROPOSTA, DECLARANDO assim, para fins legais, sob as penas da lei, que cumprem os requisitos legais para a qualificagio como microempresa ou empresa de
pequeno porte nas condigdes do Estatuto Nacional da Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte, instituido pela Lei Complementar n°. 123, de 14 de dezembro de 2006,
em especial quanto ao seu art. 3° pela Lei Distrital n.° 4.611 de 2011, e pelo Decreto Distrital n.° 35.592 de 2014, que estdo aptas a usufruir do tratamento favorecido
estabelecido nos seus artigos 42 a 49 e que ndo se enquadram nas situagdes relacionadas no art. 3° da citada Lei Complementar.

2.6. As microempresas e empresas de pequeno porte, por ocasido da participagdo desta licitagdo, deverdo apresentar toda a documentagao exigida para efeito de
comprovagdo de regularidade fiscal e trabalhista, mesmo que esta apresente alguma restri¢ao;

2.6.1. Havendo alguma restri¢do na comprovagdo da regularidade fiscal e trabalhista, serd assegurado o prazo de 2 (dois) dias uteis, cujo termo inicial
correspondera a0 momento em que o proponente for declarado vencedor do certame, prorrogavel por igual periodo, a critério da Administragdo Publica, para
regularizagdo da documentagdo, pagamento ou parcelamento do débito, e para emissdo de eventuais certiddes negativas ou positivas com efeito de certiddo negativa.
(art. 22, § 1° da Lei Distrital n° 4.611 de 2011).

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

2.7. Nas licitagdes de ampla concorréncia sera assegurada, como critério de desempate, preferéncia de contratagdo para as microempresas ¢ empresas de pequeno
porte.
2.7.1. Entende-se por empate aquelas situagdes em que as propostas apresentadas pelas microempresas e empresas de pequeno porte sejam de até 5% (cinco por
cento) superior a proposta mais bem classificada.
2.8. Para efeito do disposto acima, ocorrendo o empate, proceder-se-a da seguinte forma:
2.8.1. A microempresa ou empresa de pequeno porte mais bem classificada podera apresentar proposta de preco inferior aquela considerada vencedora do
certame;
2.8.2. Nao ocorrendo a contratagdo da microempresa ou empresa de pequeno porte mais bem classificadas, serdo convocadas as proximas colocadas que
porventura se enquadrem na hipotese do subitem 2.7, na ordem classificatoria, para o exercicio do mesmo direito;
2.8.3. No caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas microempresas e empresas de pequeno porte que se encontrem nos intervalos estabelecidos
nos 2.8.1 e 2.8.2, sera realizado sorteio, aleatorio e automatico pelo sistema, entre elas para que se identifique aquela que primeiro podera apresentar melhor oferta.
2.9. Na hip6tese da ndo-contratagdo nos termos previstos 2.8, o objeto licitado sera adjudicado em favor da proposta originalmente vencedora do certame.
29.1. O disposto no 2.8 somente se aplicara quando a melhor oferta inicial ndo tiver sido apresentada por microempresa ou empresa de pequeno porte.
2.9.2. No caso de pregdo, a microempresa ou empresa de pequeno porte mais bem classificada sera convocada para apresentar nova proposta no prazo maximo
de 5 (cinco) minutos apds o encerramento dos lances, sob pena de preclusao.
2.10. Para o cumprimento do disposto nos artigos 47 ¢ 48 da Lei Complementar n® 123/2006 e Lei Distrital 4.611/2011, a administragdo publica:
2.10.1. Em atendimento a exigéncia estabelecida no inc. III do art. 49 da Lei Complementar n® 123/2006, c/c art. 23 da Lei Distrital n° 4.611/2011, os itens que
compdem o objeto deste edital serdo destinados 8 AMPLA CONCORRENCIA conforme previsdo constante no Anexo I deste Edital;
2.11. Nao poderao disputar esta licitagdo:
2.11.1. aquele que nao atenda as condigdes deste Edital e seu(s) anexo(s);
2.11.2. autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa fisica ou juridica, quando a licitagdo versar sobre servigos ou fornecimento de

bens a ele relacionados;

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

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

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

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

2.11.7. pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgagdo do edital, tenha sido condenada judicialmente, com transito em julgado, por
exploragdo de trabalho infantil, por submissdo de trabalhadores a condig¢des analogas as de escravo ou por contratagdo de adolescentes nos casos vedados pela legislagdo
trabalhista;

2.11.8. agente publico do orgdo ou entidade licitante;

2.11.9. pessoas juridicas reunidas em consorcio;

2.11.10. Nao podera participar, direta ou indiretamente, da licitagdo ou da execug@o do contrato agente publico do 6rgdo ou entidade contratante, devendo ser

observadas as situagdes que possam configurar conflito de interesses no exercicio ou ap6s o exercicio do cargo ou emprego, nos termos da legislagdo que disciplina a
matéria, conforme § 1° do art. 9° da Lei n.° 14.133, de 2021.

2.11.11. Proprietario, Controlador, Administrador, Gerente ou Diretor de Pessoa Juridica, independente das denominagdes adotadas e do nivel quantitativo ou
qualitativo de participag@o do capital ou patriménio (Decreto n° 39.860, de 30 de maio de 2019);

2.11.12. Executores de contratos que trabalhem ou tenham trabalhado nos dltimos cinco anos como socios, administradores ou ndo, ou responsaveis pelas
entidades contratadas (Decreto n° 39.860/2019);

2.11.13. Agente Publico licenciado ou afastado por qualquer motivo e a qualquer titulo (Decreto n® 39.860/2019);

2.11.14. Empresas ou empresarios que tenham sido declarados inidoneos pela Administragao Publica, direta ou indireta, Federal, Estadual, Municipal e Distrital;

2.11.15. Sociedades integrantes de um mesmo grupo econdmico, assim entendido aquelas que tenham diretores, socios ou representantes legais comuns, ou que
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utilizem recursos materiais, tecnologicos ou humanos em comum, exceto se demostrado que ndo agem representando interesse econdmico em comum (Parecer n°
314/2016 e 82/2016 PRCON/PGDF);

2.11.16. Pessoa juridica cujo dirigente, administrador, proprietario ou socio com poder de diregdo, seja conjuge, companheiro ou parente, em linha reta ou
colateral, por consanguinidade ou afinidade, até o segundo grau, de (alterado pelo(a) Decreto n® 37.843/2016):

2.11.16.1. agente publico com cargo em comissdo ou fungdo de confianga que esteja lotado na unidade responsavel pela realizagdo da sele¢do ou licitagdo
promovida pelo 6rgdo ou entidade da administragdo publica distrital (Inciso alterado pelo(a) Decreto n® 37.843/2016); ou

2.11.16.2. agente publico cuja posi¢ao no 6rgdo ou entidade da administragdo publica distrital seja hierarquicamente superior ao chefe da unidade responsavel
pela realizagdo da selecdo ou licitagdo (Inciso alterado pelo(a) Decreto n°® 37.843/2016).

2.11.17. A vedagdo de que trata o item acima aplica-se aos contratos pertinentes a obras, servigos e aquisi¢do de bens, inclusive de servigos terceirizados, as
parcerias com organizagdes da sociedade civil e a celebragdo de instrumentos de ajuste congéneres.

2.11.18. A vedagdo estende-se as unides homoafetivas (art. 3°, § 3° do Decreto n® 32.751/2011).

2.11.19. Empresa, isoladamente ou em consoércio, responsavel pela elaboragdo do termo de referéncia, ou do projeto basico ou executivo, ou da qual o autor do
projeto seja dirigente, gerente, acionista ou detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital com direito a voto ou controlador, responsavel técnico ou subcontratado.

2.11.20. Considera-se participagdo indireta, a existéncia de qualquer vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica, financeira ou trabalhista entre o autor do
projeto, pessoa fisica ou juridica, e o licitante ou responsavel pelos servigos, fornecimentos e obras, incluindo-se os fornecimentos de bens e servigos a estes necessarios.
O disposto aplica-se aos membros da comissao de licitagdo. (Parecer n° 314/2016 e 82/2016 PRCON/PGDF).

2.11.21. Nao poderdo participar para os mesmo(s) item(ns) do certame, pessoas juridicas que tenham socios em comum ou que sejam controladoras, coligadas ou
subsididrias umas das outras.

2.12. O impedimento de que trata o item 2.12.4 sera também aplicado ao licitante que atue em substitui¢do a outra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar
a efetividade da sangdo a ela aplicada, inclusive a sua controladora, controlada ou coligada, desde que devidamente comprovado o ilicito ou a utilizagdo fraudulenta da
personalidade juridica do licitante.

2.13. A critério da Administragdo e exclusivamente a seu servigo, o autor dos projetos e a empresa a que se referem os itens 2.12.2 e 2.12.3 poderdo participar no
apoio das atividades de planejamento da contratagdo, de execugdo da licitagdo ou de gestdo do contrato, desde que sob supervisdo exclusiva de agentes ptblicos do érgao ou
entidade.

2.14. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo grupo economico.

2.15. O disposto nos itens 2.12.2 ¢ 2.12.3 ndo impede a licitagdo ou a contratag@o de servigo que inclua como encargo do contratado a elaboragdo do projeto basico e
do projeto executivo, nas contratagdes integradas, e do projeto executivo, nos demais regimes de execugdo.

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

2.17. A vedagdo de que trata o item 2.12.8 estende-se a terceiro que auxilie a condugdo da contratagdo na qualidade de integrante de equipe de apoio, profissional
especializado ou funcionario ou representante de empresa que preste assessoria técnica.

3. DA APRESENTACAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITACAO
3.1. Na presente licitagdo, a fase de habilitagdo sucedera as fases de apresentagdo de propostas e lances e de julgamento.
3.2. Os licitantes encaminhardo, exclusivamente por meio do sistema eletronico, a proposta com o preco ou o percentual de desconto, conforme o critério de
julgamento adotado neste Edital, até a data e o horario estabelecidos para abertura da sessao publica.
3.3. No cadastramento da proposta inicial, o licitante declarara, em campo proprio do sistema, que:
33.1. Esta ciente e concorda com as condigdes contidas no edital e seus anexos, bem como de que a proposta apresentada compreende a integralidade dos

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

convocatorio;
33.2. Nao emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na
condi¢do de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da Constituigdo;
3.3.3. Nao possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou for¢ado, observando o disposto nos incisos IIT e IV do art. 1° e no
inciso IIT do art. 5° da Constitui¢do Federal;
33.4. 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.

3.4. O licitante organizado em cooperativa devera declarar, ainda, em campo proprio do sistema eletrénico, que cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 16 da

Lein® 14.133, de 2021.

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

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

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

3.6. A falsidade da declaragdo de que trata os itens 3.3, 3.4 ou 3.5 sujeitara o licitante as sangdes previstas na Lei n® 14.133, de 2021, e neste Edital.
3.7. Os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta ou, na hipétese de a fase de habilitagdo anteceder as fases de apresentacdo de propostas e lances e de
julgamento, os documentos de habilitagdo anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sessdo publica.
3.8. Néo havera ordem de classificagdo na etapa de apresentagdo da proposta e dos documentos de habilitagdo pelo licitante, 0 que ocorrera somente apos os
procedimentos de abertura da sessdo publica e da fase de envio de lances.
3.9. Serdo disponibilizados para acesso publico os documentos que compdem a proposta dos licitantes convocados para apresentagdo de propostas, apos a fase de
envio de lances.
3.10. 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:
3.10.1. Aplicagdo do intervalo minimo de diferenga de valores ou de percentuais entre os lances, que incidira tanto em relagdo aos lances intermediarios quanto
em relagdo ao lance que cobrir a melhor oferta; e
3.10.2. Lances serdo de envio automatico pelo sistema, respeitado o valor final minimo estabelecido e o intervalo de que trata o subitem acima.
3.11. 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:
3.11.1. Valor superior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando adotado o critério de julgamento por menor prego; e

3.11.2. Percentual de desconto inferior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando adotado o critério de julgamento por maior desconto.
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3.12. O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado na forma do item anterior possuira carater sigiloso para os demais fornecedores
e para o 0rgdo ou entidade promotora da licitagao, podendo ser disponibilizado estrita e permanentemente aos orgdos de controle externo e interno.

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

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

DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

4.1. O licitante devera enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema eletronico, dos seguintes campos:
4.1.1. Valor unitario de cada item e valor total de cada grupo;
4.1.2. Marca;
4.13. Fabricante;
4.14. Descrigdo do objeto, contendo as informagdes similares a especificagdo do Termo de Referéncia,
4.2. Todas as especificagdes do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.
4.3. Nos valores propostos estardo inclusos todos os custos operacionais, encargos previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que
incidam direta ou indiretamente na execugdo do objeto.
4.4. Os pregos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo de exclusiva responsabilidade do licitante, ndo lhe assistindo o direito de
pleitear qualquer alterag@o, sob alegagdo de erro, omissdo ou qualquer outro pretexto.
4.5. Se o regime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em percentuais variaveis, a cotagdo adequada sera a que corresponde a média dos
efetivos recolhimentos da empresa nos tltimos doze meses.
4.6. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no pagamento serdo retidos na fonte os percentuais estabelecidos na legislagdo 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 necessarios, em quantidades e qualidades adequadas a perfeita execugdo contratual, promovendo, quando requerido, sua substituigdo.

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

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

previstos neste documento.

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

4.11. O julgamento da proposta serd consoante aos critérios de aceitagéo estabelecidos no Termo de Referéncia.
5. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICACAO DAS PROPOSTAS E FORMULACAO DE LANCES
5.1. A abertura da presente licitagdo dar-se-a automaticamente em sessdo publica, por meio de sistema eletronico, na data, horario e local indicados neste Edital.
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. Sera desclassificada a proposta que identifique o licitante.
52.2. A desclassificagdo sera sempre fundamentada e registrada no sistema, com acompanhamento em tempo real por todos os participantes.
5.2.3. A ndo desclassificagdo da proposta ndo impede o seu julgamento definitivo em sentido contrario, levado a efeito na fase de aceitagao.
5.3. O sistema ordenara automaticamente as propostas classificadas, sendo que somente estas participardo da fase de lances.
5.4. O sistema disponibilizara campo proprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro e os licitantes.
5.5. Iniciada a etapa competitiva, os licitantes deverdo encaminhar lances exclusivamente por meio de sistema eletrénico, sendo imediatamente informados do seu
recebimento e do valor consignado no registro.
5.6. O lance devera ser ofertado pelo total do item.
5.7. Os licitantes poderao oferecer lances sucessivos, observando o horario 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 Gltimo por ele ofertado e registrado pelo sistema.
5.9. O intervalo minimo de diferenga de valores ou percentuais entre os lances, que incidira tanto em relagdo aos lances intermediarios quanto em relagdo a
proposta que cobrir a melhor oferta devera ser de 0,35% (trinta e cinco centésimos percentuais).
5.10. O licitante podera, uma Unica vez, excluir seu ultimo lance ofertado, no intervalo de quinze segundos apds o registro no sistema, na hipétese 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 eletronico 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 duragdo de dez minutos e, ap0s isso, serd prorrogada automaticamente pelo sistema quando houver lance ofertado
nos ultimos dois minutos do periodo de duragdo da sessdo publica.
5.12.2. A prorrogacao automatica da etapa de lances, de que trata o subitem anterior, sera de dois minutos e ocorrera sucessivamente sempre que houver lances
enviados nesse periodo de prorrogagao, inclusive no caso de lances intermediarios.
5.12.3. Nao havendo novos lances na forma estabelecida nos itens anteriores, a sesséo piblica encerrar-se-a automaticamente, e o sistema ordenara e divulgara os
lances conforme a ordem final de classificagdo.
5.12.4. Definida a melhor proposta, se a diferenga 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 defini¢do das demais colocagdes.
5.12.5. Apo0s o reinicio previsto no item supra, os licitantes serdo convocados para apresentar lances intermediérios.
5.13. Apos o término dos prazos estabelecidos nos subitens anteriores, o sistema ordenara e divulgara os lances segundo a ordem crescente de valores.
5.14. Nio 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 sessdo publica, os licitantes serdo informados, em tempo real, do valor do menor lance registrado, vedada a identificago do licitante.
5.16. No caso de desconexdo com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do Pregéo, o sistema eletronico podera permanecer acessivel aos licitantes para a

recepgdo dos lances.



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

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

5.19. Em relagdo a itens ndo exclusivos para participagdo de microempresas ¢ empresas de pequeno porte, uma vez encerrada a etapa de lances, sera efetivada a
verificagdo automatica, junto a Receita Federal, do porte da entidade empresarial. O sistema identificara em coluna propria as microempresas e empresas de pequeno porte
participantes, procedendo a 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 n® 123, de 2006, regulamentada pelo Decreto n® 8.538, de 2015.

5.19.1. Nessas condigdes, 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 serdo consideradas empatadas com a primeira colocada.

5.19.2. A melhor classificada nos termos do subitem anterior tera o direito de encaminhar uma tltima oferta para desempate, obrigatoriamente em valor inferior
ao da primeira colocada, no prazo de 5 (cinco) minutos controlados pelo sistema, contados ap6s a comunicag¢do 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, serdo convocadas as demais
licitantes microempresa e empresa de pequeno porte que se encontrem naquele intervalo de 5% (cinco por cento), na ordem de classificagéo, 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, sera realizado sorteio entre elas para que se identifique aquela que primeiro podera apresentar melhor oferta.
5.20. S6 podera haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances), ou entre lances finais da fase fechada do modo de disputa aberto e fechado.
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, hipotese em que os licitantes empatados poderdo apresentar nova proposta em ato continuo a classificagao;
5.20.1.2. avaliagdo do desempenho contratual prévio dos licitantes, para a qual deverdo preferencialmente ser utilizados registros cadastrais para efeito de
atesto de cumprimento de obrigag¢des previstos nesta Lei;
5.20.1.3. desenvolvimento pelo licitante de agdes de equidade entre homens e mulheres no ambiente de trabalho, conforme regulamento;
5.20.1.4. desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade, conforme orientagdes dos Orgaos 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 territorio do Estado ou do Distrito Federal do 6rgéo ou entidade da Administragdo Publica estadual ou distrital licitante
ou, no caso de licitagdo realizada por 6rgdo ou entidade de Municipio, no territorio do Estado em que este se localize;
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 mitigago, nos termos da Lei n® 12.187, de 29 de dezembro de 2009.
5.21. Encerrada a etapa de envio de lances da sessdo publica, na hipotese da proposta do primeiro colocado permanecer acima do preco maximo ou inferior ao
desconto definido para a contratagdo, o pregoeiro podera negociar condigdes mais vantajosas, ap6s definido o resultado do julgamento.
5.21.1. A negociagdo podera ser feita com os demais licitantes, segundo a ordem de classificagdo inicialmente estabelecida, quando o primeiro colocado, mesmo
apods a negociagao, for desclassificado em razao de sua proposta permanecer acima do prego maximo definido pela Administragdo.
5.21.2. A negociagdo sera realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos demais licitantes.
5.21.3. O resultado da negociagdo sera divulgado a todos os licitantes e anexado aos autos do processo licitatorio.
5.21.4. O pregoeiro solicitara ao licitante mais bem classificado que, no prazo de, no minimo, 2 (duas) horas, envie a proposta adequada ao tltimo lance ofertado
apos a negociagdo realizada, acompanhada, se for o caso, dos documentos complementares, quando necessarios a confirmacdo daqueles exigidos neste Edital e ja
apresentados.
5.21.5. E facultado ao pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, a partir de solicitagio fundamentada feita no chat pelo licitante, antes de findo o prazo.
5.22. Apos a negociagdo do preco, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitagao e julgamento da proposta.
6. DA FASE DE JULGAMENTO
6.1. Encerrada a etapa de negociagdo, o pregoeiro verificara se o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar atende as condig¢des de participagdo no

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

a) SICAF;
b) Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas (CEIS), mantido pela Controladoria-Geral da Unido (https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis);
c) Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP), mantido pela Controladoria-Geral da Unido (https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep).
6.2. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa licitante e também de seu sdcio majoritario, por for¢a da vedagdo de que trata o art. 12 da Lei n°
8.429, de 1992.
6.3. Caso conste na Consulta de Situagdo do licitante a existéncia de Ocorréncias Impeditivas Indiretas, o Pregoeiro diligenciara para verificar se houve fraude por
parte das empresas apontadas no Relatorio de Ocorréncias Impeditivas Indiretas. (IN n® 3/2018, art. 29, caput)
6.3.1. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de fornecimento similares, dentre outros. (IN n® 3/2018, art. 29, §1°).
6.3.2. O licitante sera convocado para manifestagdo previamente a uma eventual desclassificagdo. (IN.n° 3/2018, art. 29, §2°).
6.3.3. Constatada a existéncia de sancdo, o licitante sera reputado inabilitado, por falta de condic@o de participagao.
6.4. Na hipotese de inversdo das fases de habilitagdo e julgamento, caso atendidas as condigdes de participagdo, serd iniciado o procedimento de habilitagdo.
6.5. Caso o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar tenha se utilizado de algum tratamento favorecido as ME/EPPs, o pregoeiro verificara se faz

jus ao beneficio, em conformidade a legislag@o.

6.6. Verificadas as condigdes de participagdo e de utilizagdo do tratamento favorecido, o pregoeiro examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a
adequacdo ao objeto e a compatibilidade do prego em relagdo ao maximo estipulado para contratagdo neste Edital e em seus anexos, observado o disposto no Decreto n°
44.330/2023.

6.7. Sera desclassificada a proposta vencedora que:

6.7.1. Contiver vicios insanaveis;

6.7.2. Nao obedecer as especificagdes técnicas contidas no Termo de Referéncia;

6.7.3. Apresentar pre¢os inexequiveis ou permanecerem acima do pre¢o maximo definido para a contratagio;

6.7.4. Naio tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administra¢ao;

6.7.5. Apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste Edital ou seus anexos, desde que insanavel.
6.8. No caso de bens e servigos em geral, ¢ indicio de inexequibilidade das propostas valores inferiores a 50% (cinquenta por cento) do valor or¢ado pela
Administragdo.

6.8.1. A inexequibilidade, na hipdtese de que trata o caput, so sera considerada apo6s diligéncia do pregoeiro, que comprove:
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https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-no-3-de-26-de-abril-de-2018#art29
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-no-3-de-26-de-abril-de-2018#art29
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-no-3-de-26-de-abril-de-2018#art29

6.8.1.1. Que o custo do licitante ultrapassa o valor da proposta; e
6.8.1.2. Inexistirem custos de oportunidade capazes de justificar o vulto da oferta.

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

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

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

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

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

7. DA FASE DE HABILITAGCAO
7.1. Os documentos previstos neste Edital, necessarios e suficientes para demonstrar a capacidade do licitante de realizar o objeto da licitagdo, serdo exigidos para
fins de habilitagdo, nos termos dos arts. 62 a 70 da Lein® 14.133, de 2021.
7.1.1. A documentagio exigida para fins de habilitagdo juridica, fiscal, social e trabalhista e econdmico-financeira, podera ser substituida pelo registro cadastral
no SICAF.
7.1.2. A licitante cuja habilitagdo parcial no Sicaf acusar, no demonstrativo “Consulta Situagdo do Fornecedor”, algum documento com validade vencida, devera
encaminhar o respectivo documento a fim de comprovar a sua regularidade.
7.1.3. Para fins de habilitagdo, ndo serdo aceitos protocolos, tampouco documentos com prazo de validade vencida.
7.1.4. Considerando o art. 156, III, da Lei n° 14.133 de 2021, sera realizada prévia pesquisa junto ao Portal Oficial do Tribunal de Contas da Unido (consulta

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

7.2. Para habilitacdo dos licitantes, sera exigida, a seguinte documentagao:
7.2.1. QUALIFICAGAO TECNICA

7.2.1.1. Atestado(s) de Capacidade Técnico-Operacional, em nome da licitante, expedido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado para a qual a
empresa tenha desempenhado atividade pertinente e compativel em caracteristicas e prazos com o objeto da licitagdo;
7.2.1.2. Registro no Ministério da Satde e/ou Anvisa valido para os equipamentos, insumos e reagentes;
7.2.1.3. Licenga sanitaria e autorizagdo de funcionamento, em plena validade, emitidas pela Divisdo de Vigilancia Sanitaria do Estado de origem da
empresa ou pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);
7.2.1.4. Aprovagdo das amostras conforme descrito no item 4.3;
7.2.1.5. Atestado de capacidade técnica, fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado, que comprove ter a empresa prestado (ou estar

prestando) servigo compativel em caracteristicas e quantitativos com o objeto dos grupos 1 e 2 deste Termo de Referéncia, a fim de comprovar a capacidade da
contratada de produzir, fabricar, reembalar, importar e/ou armazenar insumos farmacéuticos e correlatos, buscando assim a garantia de que tais insumos, ainda
que importados, sejam corretamente armazenados e transportados mantendo-se a qualidade e seguranga dos produtos e, no caso deste Termo de Referéncia, dos
exames de imuno-hematologia de pacientes realizados pela FHB e agéncias transfusionais. Ainda, a exigéncia do referido atestado encontra respaldo na Decisdo
n°® 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.

7.2.1.6. O Atestado de capacidade Técnica ¢ essencial para que a Fundagdo Hemocentro de Brasilia possua clareza e seguranga de que a empresa vencedora
do certame tera condigdes de atender as necessidades da institui¢do em relagdo a quantitativo e prazos de entrega dos insumos, uma vez que trata-se de aquisi¢ao
de insumos para realizagdo de testes necessarios para transfusdes de sangue e para testes complementares em pacientes e doadores, em grande quantidade. Caso
ndo haja a exigéncia de atestado de capacidade técnica, a Fundagdo Hemocentro de Brasilia fica vulneravel a contratagdo de empresas que ndo atendam as
necessidades e, com isso, haja prejuizo aos pacientes atendidos na Hemorrede publica do Distrito Federal.

7.2.1.7. Para fins da comprovacdo de que trata este subitem, os atestados deverdo dizer respeito a contratos executados com as seguintes caracteristicas
minimas: Fornecimento dos insumos e equipamentos nos quantitativos descritos neste Termo de Referéncia.

7.2.1.8. Sera necessario comprovagdo de fornecimento de 50% dos exames/kits/frascos solicitados para os grupos 1 e 2 e 50% de fornecimento dos
equipamentos solicitados nos grupos 1 e 2.

7.2.1.9. Sera admitida, para fins de comprovagdo de quantitativo minimo, a apresentacdo e o somatorio de diferentes atestados executados de forma
concomitante.

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

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

7.2.2. A(s) contratada(s) devera(ao) manter, durante toda a execugdo do contrato, a compatibilidade com as obrigagdes assumidas, todas as condigdes de habilitagdo
e qualificagdo exigidas na contratagdo.

7.2.3. REGULARIDADE FISCAL E TRABALHISTA

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

7.23.2. Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), expedida pela Justi¢a do Trabalho, conforme determina a Lei n.° 12.440 de 2011.
7.2.3.3. Tinscri¢do no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) ou no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ);
7.2.34. Inscrigdo no cadastro de contribuintes estadual e/ou municipal, se houver, relativo ao domicilio ou sede do licitante, pertinente ao seu ramo de

atividade e compativel com o objeto contratual;
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7.2.3.5. Regularidade perante a Fazenda federal, estadual e/ou municipal do domicilio ou sede do licitante, ou outra equivalente, na forma da lei; a
regularidade relativa a Seguridade Social e ao FGTS, que demonstre cumprimento dos encargos sociais instituidos por lei;

7.2.3.6. Regularidade perante a Justi¢a do Trabalho;
7.2.3.7. Cumprimento do disposto no inciso XXXIII do art. 7° da Constitui¢do Federal.
72.4. QUALIFICACAO ECONOMICO-FINANCEIRA
7.24.1. Certiddo negativa de feitos sobre faléncia expedida pelo distribuidor da sede do licitante, datada dos tltimos 90 (noventa) dias, ou que esteja dentro

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

7242, Balango patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstragdes contabeis dos 2 (dois) ultimos exercicios sociais, ja exigiveis
e apresentadas na forma da Lei, devidamente registrados, que comprovem a aptiddo econdmica do licitante para cumprir as obrigagdes decorrentes do futuro
contrato, vedada a sua substitui¢@o por balancetes ou balangos provisorios.

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

II- Os documentos referidos no inciso II limitar-se-ao ao ultimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido constituida ha menos de 2 (dois) anos;
111 - A boa situagio financeira da empresa sera avaliada pelos Indices de Liquidez Geral (LG) e Liquidez Corrente (LC) e Solvéncia Geral (SG),

resultantes da aplica¢@o das seguintes formulas:

ATIVO CIRCULANTE + REALIZAVEL A LONGO PRAZO

LG =

PASSIVO CIRCULANTE + EXIGIVEL A LONGO PRAZO
ATIVO CIRCULANTE

LC=

PASSIVO CIRCULANTE

ATIVO TOTAL
SG =
PASSIVO CIRCULANTE+ EXIGIVEL A LONGO PRAZO

v - As licitantes que apresentarem resultado menor ou igual a 1 (um), em qualquer um dos indices acima, deverdo comprovar capital social ou
patrimonio liquido de no minimo 10% (dez por cento) sobre o montante do(s) item(ns) que a licitante pretende concorrer.

7.2.5. HABILITACAO JURIDICA

7.2.5.1. A documentagdo relativa a habilitagdo juridica, conforme o caso, consistira em:
I- Cédula de identidade;
11 - Inscrigdo do ato constitutivo, no caso de sociedades civis, acompanhada de prova de diretoria em exercicio;
I - Procuragdo dos responsaveis por assinar a proposta ou, na falta desta, o contrato social da empresa;
v - 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 6rgdo competente, quando a atividade assim o exigir;
V- Registro no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ;
VI - Prova de inscrigdo Estadual, Municipal ou do Distrito Federal; e
VII-  Reprodugdo autenticada do Registro comercial, ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado na Junta Comercial e

acompanhados do ato de Eleicdo dos Administradores, ato de eleicdo da diretoria em exercicio e composic¢do societaria da empresa, conforme a natureza da
atividade da licitante, visando comprovar a adequacdo da finalidade da licitante com o objeto da licitagdo, bem como o cumprimento do art. 14 ¢ §§ da Lei
n.° 14.133 de 2021, inclusive para aferi¢ao de cumprimento da vedagdo de nepotismo, quando for o caso.

7.2.6. DECLARACOES ENVIADAS POR MEIO DO SISTEMA COMPRAS GOVERNAMENTAIS
7.2.6.1. Declaragdo, sob as penas da lei, afirmando a inexisténcia de fato impeditivo da habilitagdo, contendo o compromisso de comunicar eventual
superveniéncia de fato dessa natureza.
7.2.6.2. Declaragdo de que ndo ndo emprega menor de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16 (dezesseis)
anos, salvo menor, a partir de 14 (quatorze) anos, na condigdo de aprendiz, nos termos do inciso XXXIII, do art. 7° da Constitui¢ao Federal.
7.2.6.3. Declaragdo de que ndo ultrapassou o limite de faturamento e que cumpre os requisitos estabelecidos no Art. 3° da Lei Complementar n® 123, de 14
de dezembro de 2006, sendo apto a usufruir do tratamento favorecido estabelecido nos artigos 42 ao 49 da referida Lei Complementar, se for o caso.
7.2.6.4. Declaragdo de Elabora¢ao Independente de Proposta.
7.2.6.5. Declaragao de acessibilidade conforme disposto no art. 93 da Lei n.° 8.213 de 1991.
7.2.6.6. Declaragdo de que cumpre a cota de aprendizagem nos termos estabelecidos no art. 429 da CLT.
7.2.7. DECLARACOES ENVIADAS JUNTAMENTE COM AS DOCUMENTACOES DE HABILITACAO
7.2.7.1. A empresa participante devera apresentar, na etapa de habilitagdo e no ato da assinatura do Contrato, a Declaragdo de Ciéncia e Termo de
Responsabilidade, constante no Anexo III do Edital.
7.2.7.2. A empresa participante devera apresentar, na etapa de habilitagao e no ato da assinatura do Contrato, a Declaragio para fins do Decreto n® 39.860 de
2019, constante no Anexo IV do Edital (Portaria CGDF n° 356/2019).
7.3. Os documentos apresentados para habilitagdo deverdo estar todos em nome da matriz ou todos em nome da filial, exceto aqueles que comprovadamente s6
possam ser fornecidos a matriz e referir-se ao local do domicilio ou sede do interessado.
7.3.1. Para os efeitos desta licitagdo, considera-se sede a matriz ou o tnico estabelecimento comercial, industrial e de prestagdo de servigos da empresa (mesmo
CNPJ).
7.4. Os orgios e as entidades da administragdo direta, autarquia e fundacional do Distrito Federal devem adotar, nas licitagdes ou nas contratagdes diretas, critérios
de sustentabilidade ambiental, como prevé a Lei Distrital n° 4.770 de 2012.
7.5. O pregoeiro podera, no julgamento da habilitagdo e das propostas, sanar erros ou falhas que ndo alterem a substancia das propostas, dos documentos e sua
validade juridica, mediante decisao fundamentada, registrada em ata e acessivel aos licitantes.
7.6. Na hipotese de a proposta vencedora néo for aceitavel ou o licitante ndo atender as exigéncias para habilitagéo, o pregoeiro examinara a proposta subsequente
e assim sucessivamente, na ordem de classificagdo, até a apuragdo de uma proposta que atenda ao edital.
7.7. O pregoeiro podera solicitar o envio de documentos originais ou autenticados, que deverdo ser encaminhados no prazo maximo de 3 (trés) dias uteis para o
endereco: Setor Médico Hospitalar Norte — SMHN Quadra 03, Conj. “A”, Bloco 03, Brasilia/DF ou licitacao@thb.df.gov.br.
7.8. Quando permitida a participagdo de empresas estrangeiras que ndo funcionem no Pais, as exigéncias de habilitagdo serdo atendidas mediante documentos

equivalentes, inicialmente apresentados em tradugéo livre.

7.8.1. Na hipotese de o licitante vencedor ser empresa estrangeira que ndo 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 n® 8.660, de 29 de janeiro
de 2016, ou de outro que venha a substitui-lo, ou consularizados pelos respectivos consulados ou embaixadas.

7.9. Os documentos exigidos para fins de habilitagdo poderdo ser substituidos por registro cadastral emitido por 6rgdo ou entidade publica, desde que o registro
tenha sido feito em obediéncia ao disposto na Lei n° 14.133/2021.
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7.9.1. A habilitagao sera verificada por meio do Sicaf, nos documentos por ele abrangidos, excepcionalizada no edital.

7.9.2. Somente havera a necessidade de comprovagdo do preenchimento de requisitos mediante apresentagdo dos documentos originais nao-digitais quando
houver duvida em relacéo a integridade do documento digital ou quando a lei expressamente o exigir. (IN n° 3/2018, art. 4°, §1°, e art. 6°, §4°).
7.10. Os documentos exigidos para fins de habilitagdio poderdo ser apresentados em original, por copia ou por meio eletrénico no
enderego: https://www.gov.br/compras/pt-br.
7.11. Sera verificado se o licitante apresentou declaragdo de que atende aos requisitos de habilitagdo, e o declarante respondera pela veracidade das informacdes

prestadas, na forma da lei (art. 63, I, da Lein® 14.133/2021).

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

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

7.14. Considerando que na presente contratagdo a avaliagdo prévia do local de execugdo ¢ imprescindivel para o conhecimento pleno das condigdes e peculiaridades
do objeto a ser contratado, o licitante deve atestar, sob pena de inabilitagdo, que conhece o local e as condigdes de realizagdo do servigo, assegurado a ele o direito de
realizagdo de vistoria prévia.

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

7.14.2. Caso o licitante opte por ndo realizar vistoria, podera substituir a declaragdo exigida no presente item por declaragdo formal assinada pelo seu responsavel
técnico acerca do conhecimento pleno das condig¢des e peculiaridades da contratagdo.

7.15. E de responsabilidade do licitante conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no Sicaf e manté-los atualizados junto aos Orgdos responsaveis pela
informagédo, devendo proceder, imediatamente, a corregdo ou a alteragdo dos registros tdo logo identifique incorre¢do ou aqueles se tornem desatualizados. (IN.n® 3/2018, art.
7°, caput).

7.15.1. A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento da habilitagao. (IN n® 3/2018, art. 7°, paragrafo tnico).
7.16. A verificagdo pelo pregoeiro, em sitios eletronicos oficiais de 6rgios e entidades emissores de certiddes constitui meio legal de prova, para fins de habilitagao.
7.16.1. Os documentos exigidos para habilitagdo que ndo estejam contemplados no Sicaf serdo enviados por meio do sistema, em formato digital, no prazo de até

2 (duas) horas, prorrogavel por igual periodo, contado da solicitagdo do pregoeiro.

7.16.2. Na hipotese 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 habilitagdo e a proposta com o prego ou o percentual de desconto, observado o disposto no § 1° do art. 36 e no § 1° do art. 39 da
Instru¢do Normativa SEGES n° 73, de 30 de setembro de 2022.

7.17. A verificagdo no Sicaf ou a exigéncia dos documentos nele ndo contidos somente sera feita em relagdo ao licitante vencedor.
7.17.1. 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.
7.17.2. 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.
7.18. Apbs a entrega dos documentos para habilitagdo, ndo sera permitida a substituicdo ou a apresentacdo de novos documentos, salvo em sede de diligéncia, para
(Lei 14.133/21, art. 64, e Decreto n°® 44.330/2023):
7.18.1. complementagdo de informagdes acerca dos documentos ja apresentados pelos licitantes e desde que necessaria para apurar fatos existentes a época da
abertura do certame; ¢
7.18.2. atualizagdo de documentos cuja validade tenha expirado apos a data de recebimento das propostas;
7.19. Na analise dos documentos de habilitagdo, a comissdo de contratagdo podera sanar erros ou falhas, que ndo alterem a substincia dos documentos e sua

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

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

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

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

8. DOS RECURSOS
8.1. A interposi¢do de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitagdo ou inabilitagdo de licitantes, a anulagdo ou revogacgdo da licitagdo, observara o
disposto no art. 165 da Lein® 14.133, de 2021.
8.2. O prazo recursal ¢ de 3 (trés) dias uteis, contados da data de intimagao ou de lavratura da ata.
8.3. Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de habilitagdo ou inabilitagéo do licitante:
8.3.1. A inten¢do de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob pena de preclusio;
8.3.2. O prazo para apresentagdo das razdes recursais sera iniciado na data de intimagdo ou de lavratura da ata de habilitagdo ou inabilitagdo;
8.4. Os recursos deverdo ser encaminhados em campo proprio 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 apresentacdo de contrarrazdes ao recurso pelos demais licitantes sera de 3 (trés) dias uteis, contados da data da intimacdo pessoal ou da
divulgagdo da interposi¢do do recurso, assegurada a vista imediata dos elementos indispensaveis a defesa de seus interesses.

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

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

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

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

9. DAS INFRACOES ADMINISTRATIVAS E SANCOES

9.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da lei, o licitante que, com dolo ou culpa:
9.1.1. Deixar de entregar a documentagdo exigida para o certame ou ndo entregar qualquer documento que tenha sido solicitado pelo/a pregoeiro/a durante o
certame;

9.1.2. Salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado, ndo mantiver a proposta em especial quando:
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9.14.
9.1.5.
9.1.6.

9.1.7.
9.1.8.
9.2.

9.1.2.1. Naio enviar a proposta adequada ao ultimo 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 especificagdes do edital;
Naio celebrar o contrato ou ndo entregar a documentagio exigida para a contratagdo, quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;
9.1.3.1. Recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato ou a ata de registro de prego, ou a aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo

estabelecido pela Administragio;
Apresentar declaragdo ou documentagdo falsa exigida para o certame ou prestar declaragio falsa durante a licitagao
Fraudar a licitacdo
Comportar-se de modo inidoneo 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;

praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagdo

praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n.° 12.846, de 2013.

Com fulcro na Lei n® 14.133, de 2021, a Administragdo podera, garantida a prévia defesa, aplicar aos licitantes e/ou adjudicatarios as seguintes sangdes, sem

prejuizo das responsabilidades civil e criminal:

9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

9.2.4.

9.3.

ADVERTENCIA (Artigo 156, I)
9.2.1.1. A contratada podera apresentar recurso no prazo de 15 (quinze) dias tteis, contados da intimagao, nos termos do artigo 166, da Lei 14.133 de 2021.
MULTA (Artigo 156, IT)
9.2.2.1. Antes da aplicagdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias uteis, contado da data da sua intimagao, conforme
artigo 157, da Lei 14.133 de 2021.
9.2.2.2. A contratada podera apresentar recurso no prazo de 15 (quinze) dias uteis, contados da intimagao, nos termos do artigo 166, da Lei 14.133 de 2021.
9.2.2.3. Se a multa aplicada e as indenizagdes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além
da perda desse valor, a diferenca sera descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente (artigo 156, §° da Lei 14.133 de 2021).
9.2.2.4. Previamente ao encaminhamento a cobranga judicial, a multa podera ser recolhida administrativamente no prazo maximo de 10 (dez) dias, a contar
da data do recebimento da comunicagdo enviada pela autoridade competente.
9.2.2.5. Multa compensatoria
9.2.2.5.1. Dar causa a inexecugdo parcial do contrato, multa de 0,5% a 12% sobre o valor do contrato;
9.2.2.52. Dar causa a inexecugdo parcial do contrato que cause grave dano a Administragdo, ao funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse
coletivo, multa de 0,5% a 15% sobre o valor do contrato;
9.2.2.5.3. Dar causa a inexecugdo total do contrato, multa de 0,5% a 30% sobre o valor do contrato;
9.2.2.54. Ensejar o retardamento da execugdo ou da entrega do objeto da licitagdo sem motivo justificado, multa de 0,5% a 15% sobre o valor do
contrato;
9.2.2.5.5. Apresentar declaragdo ou documentagdo falsa exigida para o certame ou prestar declaragdo falsa durante a execugdo do contrato, multa de
15% a 30% sobre o valor do contrato;
9.2.2.5.6. Praticar ato fraudulento na execucdo do contrato, multa de 15% a 30% sobre o valor do contrato;
9.2.2.5.7. Comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza, multa de 15% a 30% sobre o valor do contrato;
9.2.2.5.8. Praticar ato lesivo previsto no artigo 5° da Lei n® 12.846 de 1° de agosto de 2013, multa de 15% a 30% sobre o valor do contrato.
9.2.2.6. Multa moratéria
9.2.2.6.1. O atraso injustificado na execug@o do contrato sujeitara o contratado a multa de mora, aplicada de acordo com os seguintes percentuais:

9.2.2.6.1.1.  0,33% (trinta e trés centésimos por cento) por dia de atraso, na entrega de material ou execugdo de servigos, aplicado sobre o montante
das parcelas obrigacionais adimplidas em atraso, até o limite de 9,9% (nove inteiros e nove décimos por cento), correspondente a até 30 (trinta) dias
de atraso;

9.2.2.6.1.2. 0,66 % (sessenta e seis centésimos por cento) por dia de atraso, na entrega de material ou execugdo de servigos, contados desde o
primeiro dia de atraso, aplicado sobre o montante das parcelas obrigacionais adimplidas em atraso, em carater excepcional, e a critério da
Administra¢do, quando o atraso ultrapassar 30 (trinta) dias, ndo podendo exceder o percentual de 15% (quinze por cento) sobre o valor da parcela
inadimplida.

9.2.2.6.2. A aplicagdo de multa de mora ndo impedird que a Administragao a converta em compensatoria e promova a extin¢do unilateral do contrato
com a aplicagdo cumulada de outras sangdes, conforme paragrafo tnico do artigo 162 da Lei n° 14.133, de 01/04/2021.

IMPEDIMENTO DE LICITAR E CONTRATAR (Artigo 156, IIT)

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

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

9.2.3.3. A Contratada podera apresentar recurso no prazo de 15 (quinze) dias uteis, contados da intimagao, nos termos do artigo 166, da Lei 14.133 de 2021.
DECLARACAO DE INIDONEIDADE (Artigo 156, TV)

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

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

A aplicagdo das sangdes previstas na Lei 14.133 de 01/04/2021, ndo exclui, em hipétese alguma, a obrigagdo de reparagdo integral do dano causado a

Administragao.

9.4.
9.5.

As sangdes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade poderdo ser aplicadas cumulativamente com a sangdo de multa.

A aplicagdo das sangdes realizar-se-a em processo administrativo que assegure o contraditorio e a ampla defesa ao Contratado, observando-se o procedimento

previsto no caput e paragrafos do art. 158 da Lei n® 14.133, de 2021, para as penalidades de impedimento de licitar e contratar e de declaragdo de inidoneidade para licitar ou

contratar.
9.6.
9.6.1.

Na aplicagéo das sangdes serdo considerados (art. 156, §1°, da Lei n® 14.133, de 2021):

Natureza e a gravidade da infragdo cometida;
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9.6.2. Peculiaridades do caso concreto;

9.6.3. Circunstancias agravantes ou atenuantes;
9.6.4. Danos que dela provierem para o Contratante;
9.6.5. Implantagdo ou o aperfeigcoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagdes dos orgaos de controle.
9.7. Os atos previstos como infragdes administrativas na Lei n° 14.133, de 2021, ou em outras leis de licitagdes e contratos da Administragéo Piblica que também

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

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

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

9.10. As sangdes de impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar sdo passiveis de reabilitagdo na forma do art. 163 da Lei
n° 14.133/21.

9.11. Os débitos do contratado para com a Administragdo contratante, resultantes de multa administrativa e/ou indenizagdes, ndo inscritos em divida ativa, poderdo
ser compensados, total ou parcialmente, com os créditos devidos pelo referido o6rgdo decorrentes deste mesmo contrato ou de outros contratos administrativos que o
contratado possua com o mesmo 6rgdo ora contratante, na forma da Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 26, de 13 de abril de 2022.

10. DA IMPUGNAGAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO
10.1. Qualquer pessoa ¢ parte legitima para impugnar este Edital por irregularidade na aplicagdo da Lei n® 14.133, de 2021, ou para solicitar esclarecimento sobre os
seus termos, devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias Uteis antes da data da abertura do certame.
10.2. A resposta a impugnagdo ou ao pedido de esclarecimento sera divulgado em sitio eletronico oficial no prazo de até 3 (trés) dias uteis, limitado ao Gltimo dia
util anterior a data da abertura do certame.
10.3. A impugnacdo e o pedido de esclarecimento poderdo ser realizados por forma eletronica, pelos seguintes meios: licitacao@fthb.df.gov.br e
dcomp@fhb.df.gov.br
10.4. As impugnagdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os prazos previstos no certame.
10.4.1. A concessdo de efeito suspensivo a impugnagdo ¢ medida excepcional e devera ser motivada pelo agente de contratagdo, nos autos do processo de
licitag@o.
10.5. Acolhida a impugnago, sera definida e publicada nova data para a realiza¢ao do certame.
11. DO TERMO DE CONTRATO OU INSTRUMENTO EQUIVALENTE
11.1. Apos a homologagio da licitagdo, em sendo realizada a contratagdo, sera firmado Termo de Contrato ou emitido instrumento substitutivo equivalente na forma
do inciso II do art. 95 da Lei n° 14.133/2021.
11.2. O adjudicatario tera o prazo de 8 (oito) dias uteis, contados a partir da data de sua convocagdo, para assinar o Termo de Contrato ou aceitar instrumento
equivalente, conforme o caso (Nota de Empenho/Carta Contrato/Autorizag¢ao), sob pena de decair do direito a contratagdo, sem prejuizo das sangdes previstas neste Edital.
11.2.1. O siléncio implica no decaimento do direito a contratagdo.
11.2.2. A convocagdo se dara, preferencialmente, por e-mail.
11.2.3. A convocagdo feita por e-mail dar-se-a de acordo com os dados contidos no SICAF, com cdpia ou envio concomitante ao e-mail constante na proposta,
caso discrepante, sendo responsabilidade do licitante manter seus dados cadastrais atualizados.
11.3. O Aceite da Nota de Empenho ou do instrumento equivalente, emitida a empresa adjudicada, implica no reconhecimento de que:
11.3.1. Referida Nota esta substituindo o contrato, aplicando-se a relagdo de negocios ali estabelecida as disposigdes da Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021,
inclusive quanto aos casos
0missos.
11.3.2. O fornecimento da aquisigdo sera imediato, se completado integralmente no prazo maximo de 30 (trinta) dias corridos a partir da aceitagdo da Nota de
Empenho ou do instrumento equivalente.
11.3.3. A contratada se vincula a sua proposta e as previsdes contidas no presente Edital e seus anexos.
11.3.4. A contratada reconhece que as hipdteses de rescisdo sdo aquelas previstas na Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021 e reconhece os direitos da
Administragdo previstos no artigo 104 da mesma Lei.
11.3.5. A contratada mantera, durante toda a execugdo da contratagdo, em compatibilidade com as obrigagdes por ela assumidas, todas as condi¢des exigidas para
a habilita¢do na licitagdo.
11.3.6. O prazo de vigéncia da contratagdo sera de 1 ano, contado da assinatura do contrato, prorrogavel por até 10 anos, conforme o disposto nos artigos 106 e
107 da Lei n°® 14.133/2021.
11.3.7. O reajustamento serd promovido automaticamente, caso tenha decorrido prazo superior de um ano contado da data do or¢amento estimado, em
17/05/2025, pela utilizagdo do Indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo — IPCA, exclusivamente para as obrigagdes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da
anualidade.
11.3.8. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de qualquer forma ndo possa(m) mais ser utilizado(s), sera(ao)

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

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

12. DAS DISPOSICOES GERAIS

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

12.2. Néo havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impega a realizagdo do certame na data marcada, a sessdo sera automaticamente
transferida para o primeiro dia util subsequente, no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que ndo haja comunicag@o em contrario, pelo Pregoeiro.

12.3. Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessdo publica observardo o horario de Brasilia - DF.

12.4. A homologagao do resultado desta licitagdo ndo implicaré direito & contratagao.

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

interesse da Administrag@o, o principio da isonomia, a finalidade e a seguranga da contratagdo.

12.6. Os licitantes assumem todos os custos de preparagdo e apresentagdo de suas propostas ¢ a Administragdo ndo serd, em nenhum caso, responsavel por esses
custos, independentemente da condugao ou do resultado do processo licitatorio.
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12.7. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a o dia do inicio e incluir-se-4 o do vencimento. S6 se iniciam e vencem os
prazos em dias de expediente na Administragao.

12.8. 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.

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

12.10. A anulagdo do pregédo induz a do contrato.
12.11. As licitantes ndo terdo direito a indenizagdo em decorréncia da anulagdo do procedimento licitatorio, ressalvado o direito da contratada de boa-fé de ser
ressarcida pelos encargos que tiver suportado no cumprimento do contrato.
12.12. E terminantemente proibida a utilizagio de méo-de-obra infantil na execugio dos servigos, sendo que o descumprimento deste dispositivo implicara na
rescisdo imediata do contrato e aplicagdo de multa, sem prejuizo das sangdes legais cabiveis, conforme estabelecido na Lei Distrital n° 5.061 de 2013.
12.13. A licitante vencedora fica obrigada a respeitar os termos estipulados no Decreto n° 38.365 de 2017, que regulamenta a Lei n° 5.448 de 2015, o qual proibe
conteudo discriminatorio contra a mulher.
12.14. A licitante vencedora fica obrigada a respeitar os termos estipulados na Lei Distrital 5.757/2016, que criou o Programa de Estratégias para inser¢ao de
dependentes quimicos no mercado de trabalho.
12.15. Deverdo ser observadas as praticas de prevengdo e apuragdo de dentincias de assédio moral ou sexual, nos termos estipulados no Decreto n° 44.701, de 05 de
julho de 2023.
12.16. A contratada devera observar a disposi¢do da Lei Geral de Prote¢do de Dados (LGPD), comprometendo-se a manter sigilo e confidencialidade de todas as
informagdes em especial os dados pessoais e os dados pessoais sensiveis repassados em decorréncia da execugdo do contrato.

12.16.1. A contratada devera ter ciéncia da existéncia da Lei Geral de Prote¢do de Dados (LGPD) e, se compromete a adequar todos os procedimentos internos ao

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

Registro de Precos deverdo ser assinados eletronicamente. Assim sendo, faz-se necessario o cadastramento dos representantes da conveniada que irdo assinar o
Contrato/Ata de Registro de Prego referente ao processo. Segue abaixo orientagdes de como fazé-lo - Manual disponivel em (http:/www.portalsei.df.gov.br/wp-
conteudo//uploads/2017/03/Manual-Cadastro-de-Usua%CC%81rio-Externo 31 mar 2020-revisado.pdf):

PASSO 1 (Fazer o cadastrar como usudrio externo):

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

2 - Clique em Usuario Externo.

3 - Clique em Fundag@o Hemocentro de Brasilia

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

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

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

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

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

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

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

Uma vez cadastrado, acesse o Sistema de Peticionamento Eletronico para encaminhar seus documentos comprobatorios. Apos a conferéncia da
documentagdo o seu acesso de usuario externo sera liberado, sendo permitido ao usuario externo assinar eletronicamente os documentos criados e liberados

por servidor do GDF.
12.22. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, os seguintes anexos:
12.22.1. ANEXO I - Termo de Referéncia EPIMUNO 02 (163412072)
12.22.2. ANEXO II — Minuta de Termo de Contrato (163804023)
12.22.3. ANEXO IIT — Declaragdo de Ciéncia e Termo de Responsabilidade
12.22.4. ANEXO 1V - Declaragio para os fins do Decreto n® 39.860, de 30 de maio de 2019
ANEXO I
TERMO DE REFERENCIA 02 (163412072
LEI N° 14.133, DE 1° DE ABRIL DE 2021
1. DEFINICAO DO OBJETO - CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO (ART. 6°, INCISO XXIII, “A”, DA LEI N° 14.133/2021)
1.1. O presente Termo de Referéncia tem por objeto a aquisi¢ao de insumos e disponibiliza¢do de equipamentos em regime de comodato para realizagdo de exames

imuno-hematoldgicos e fenotipagem eritrocitaria, visando atender a demanda da Geréncia de Imuno-Hematologia (GEIH) da Fundagdo Hemocentro de Brasilia e das
Agéncias Transfusionais (ATs) da hemorrede publica do Distrito Federal (SES-DF), subordinadas tecnicamente a FHB, nos termos das tabelas abaixo, conforme condigdes e
exigéncias estabelecidas neste instrumento:

GRUPO 01 - TRIAGEM IMUNO-HEMATOLOGICA BASICA
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ITEM

DESCRICAO DETALHADA

CATMAT/CATSER

UNIDADE DE
FORNECIMENTO

QUANTIDADE
ESTIMADA

Conjunto completo para Teste de Antiglobulina Direto

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter antiglobulina humana (monoespecifico IgG
e/ou poliespecifico IgG+C3d ou IgG+C3bCd). Validade minima: 6 (seis) meses no ato da
entrega, armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C).

352044

Exame

3.297

Conjunto completo para Prova de compatibilidade

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter antiglobulina humana (monoespecifico IgG
e/ou poliespecifico IgG+C3d ou IgG+C3bCd). Validade minima: 6 (seis) meses no ato da
entrega, armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C).

352044

Exame

55917

Conjunto completo para fenotipagem ABO/RhD

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter, no minimo, soros monoclonais Anti-A, Anti-
B, Anti-D (DVI-), controle Rh e dois microtubos com meio neutro para prova reversa com
hemacias teste Al e B. Validade minima: 6 (seis) meses no ato da entrega, armazenado em
temperatura ambiente (20 a 24°C) para os cartdes; e 28 (vinte e oito) dias corridos no ato da
entrega, armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de 2 a 8°C para os reagentes de
hemacias.

353693

Exame

81.645*

Conjunto completo para fenotipagem ABO/RhD e TAD de recém-nascido

M¢étodo: Cartdo com gel sephadex. Deve conter, no minimo, soros monoclonais anti-A, anti-
B, anti-AB, anti-D (monoclonais), controle e antiglobulina humana (monoespecifico IgG e/ou
poliespecifico IgG+C3d ou IgG+C3bCd) para testes em recém-nascidos. Validade minima: 6
(seis) meses no ato da entrega, armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C).

353695

Exame

51.145

Conjunto completo para retipagem de bolsa

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter, no minimo, soros monoclonais Anti-A, Anti-
B, Anti-D, para confirmagdo de fenotipagem sanguinea de unidades de hemocomponentes.
Validade minima: 6 (seis) meses no ato da entrega, armazenado em temperatura ambiente (20
a24°C)oude?2ag°C.

353803

Exame

54.145

Conjunto completo para pesquisa de anticorpos irregulares

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter antiglobulina humana (monoespecifico 1gG
e/ou poliespecifico IgG+C3d ou IgG+C3bCd) e a suspensdo de hemacias deve possuir os
principais antigenos eritrocitarios clinicamente significantes e pelo menos uma hemacia com
o antigeno Diego A (Dia). Validade minima: 6 (seis) meses no ato da entrega, armazenado em
temperatura ambiente (20 a 24°C) para os cartdes; e 28 (vinte e oito) dias corridos no ato da
entrega, armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de 2 a 8°C para os reagentes de
hemacias.

478040

Exame

57.221

S a0 de hemacias para pequisa de anticorpos irregulares

P

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve possuir duas ou trés células com os principais
antigenos eritrocitarios clinicamente significantes e pelo menos uma hemacia com o antigeno
Diego A (Dia). Validade minima: 28 (vinte e oito) dias corridos no ato da entrega,
armazenado de 2 a 8°C. Apresentagdo: Frasco com no minimo 10 mL.

407309

KIT

39

Painel de hemacias para identificacdo de anticorpos anti-eritrocitarios

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve possuir no minimo 11 células com os principais
antigenos eritrocitarios clinicamente significantes. Validade minima: 28 (vinte e oito) dias
corridos no ato da entrega, armazenado de 2 a 8°C. Apresentagdo: Frasco com no minimo 4
mL.

357468

KIT

39

Painel de hemacias tratadas por enzimas proteoliticas para identificacdo de anticorpos
anti-eritrocitarios

Método: Cartdo com gel sephadex. Conjunto com no minimo 11 células com os principais
antigenos eritrocitarios clinicamente significantes. Validade minima: 28 (vinte e oito) dias
corridos no ato da entrega, armazenado de 2 a 8°C. Apresentagdo: Frasco com no minimo 4
mL.

372672

KIT

39

Cartao neutro

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter meio neutro com solugdo tampdo, sem
anticorpos. Validade minima: 6 (seis) meses no ato da entrega, armazenado em temperatura
ambiente (20 a 24°C) ou de 2 a 8°C.

338052

Teste

30.000

Cartéo para técnica de Coombs

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter antiglobulina humana (monoespecifico IgG
e/ou poliespecifico IgG+C3d ou IgG+C3bCd). Validade minima: 6 (seis) meses no ato da
entrega, armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C).

352044

Teste

48.000

Soluciio de Papaina para tratamento de hemacias

M¢étodo: Para uso em cartdo com gel sephadex. Validade minima: 28 (vinte e oito) dias
corridos no ato da entrega, armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de 2 a 8°C.
Apresentagdo: Frasco com no minimo 10 mL.

330877

Frasco

39

Cartio para a realizacio de Coombs Direto monoespecifico

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter no minimo soros especificos anti-IgG e anti-
C3d, e controle. Validade minima: 06 (seis) meses no ato da entrega, armazenado em
temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de 2 a 8°C.

353074

Teste

650

Equipamentos




Conjunto de equipamentos de automacdo completa para realizagdo de exames imuno-
hematoldgicos para as Agéncias Transfusionais. Deve haver possibilidade de inclusdo de
amostras randomicas para realizagdo de testes emergenciais.

Modelos de referéncia: Eflexis (Grifols) ou IH500 (Bio Rad)
Deve ser incluido um conjunto manual como backup para cada equipamento.

Locais para instalagéo:

e 02 Agéncias Transfusionais do Hospital de Base do Distrito Federal

e 01 Ageéncia Transfusional no Hospital Regional da Asa Norte

e 01 Agéncia Transfusional no Hospital Regional de Santa Maria

e 01 Ageéncia Transfusional no Hospital Regional de Taguatinga
Caso os equipamentos demandem controles para validagdo de rotina, os insumos e reagentes
necessarios devem estar incluidos como acessorios.

Caso os equipamentos demandem reagentes e solugdes de limpeza, estes deverdo ser
fornecidos pela empresa como acessorios.

Caso os equipamentos fagam uso de reagentes que necessitem de descarte especial (residuo
quimico/biologico), a empresa devera fornecer recipientes de descarte para o residuo gerado.

439005

Unidade

Conjunto de equipamentos com pipetagem e centrifugagdo/leitura de resultados
automatizadas para realizagdo de exames imunohematologicos para as Agéncias
Transfusionais.

A fase de incubagdo pode ocorrer em equipamento separado, a ser fornecido pela empresa.
Modelo de referéncia: Wadiana (Grifols) ou Swing + Saxo + Incubadora (Bio Rad).
Deve ser incluido um conjunto manual completo como backup para cada equipamento.

Locais para instalagdo:

e 01 Agéncia Transfusional no Hospital Regional de Samambaia

e 01 Ageéncia Transfusional no Hospital da Regido Leste

e 01 Agéncia Transfusional no Hospital Regional de Sobradinho
Caso os equipamentos demandem controles para validagdo de rotina, os insumos e reagentes
necessarios devem estar incluidos como acessorios.

Caso os equipamentos demandem reagentes e solugdes de limpeza, estes deverdo ser
fornecidos pela empresa como acessorios.

Caso os equipamentos fagam uso de reagentes que necessitem de descarte especial (residuo
quimico/bioldgico), a empresa devera fornecer recipientes de descarte para o residuo gerado.

436617

Unidade

Conjunto de equipamentos de automacgdo completa para realizagdo de exames imuno-
hematologicos para as Agéncias Transfusionais. Nao ha necessidade de inclusdo de amostras
randdmicas.

Modelo de referéncia: Wadiana (Grifols) ou IH500 (Bio Rad)
Deve ser incluido um conjunto manual completo como backup para cada equipamento.

Locais para instalagéo:

e 01 Agéncia Transfusional no Hospital Regional de Ceilandia

e 01 Ageéncia Transfusional no Hospital Regional do Gama

e 01 Agéncia Transfusional no Hospital Materno Infantil de Brasilia
Caso os equipamentos demandem controles para validagdo de rotina, os insumos e reagentes
necessarios devem estar incluidos como acessorios.

Caso os equipamentos demandem reagentes e solugdes de limpeza, estes deverdo ser
fornecidos pela empresa como acessorios.

Caso os equipamentos fagam uso de reagentes que necessitem de descarte especial (residuo
quimico/biologico), a empresa devera fornecer recipientes de descarte para o residuo gerado.

436617

Unidade

Centrifuga para o processamento de cartdes: capacidade para 24 cartdes, automatica,
temporizada, contendo display com registro de tempo e de velocidade, alarme actstico de
alerta do fim da centrifugag@o, indicagdo sonora e visual de qualquer situagdo de erro e/ou
falha no processo, sistema de detec¢do de desbalanceamento referente ao posicionamento dos
cartdes, tampa com trava de seguranga, rotor proprio para cartdo, programas/parametros de
centrifugagdo pré-definidos para otimizagdo do processamento dos cartdes (aceleragdo,
velocidade, parada e tempo) compativel com a metodologia em gel/aglutinagio.

467649

Unidade

Incubadora para cartdes: capacidade para 24 cartdes, contendo display com registro de
temperatura ¢ tempo, temperatura: 37°C, tempo de incubagdo pré-definido méximo para 15
minutos (podendo ser ajustado pelo utilizador), indicagdo sonora e visual de qualquer
situagdo de erro e/ou falha no processo, sistema de alerta do fim da incubagdo, compativel
com a metodologia em gel/aglutinagdo.

467650

Unidade

Esta¢iio de trabalho para processamento manual de tubos e cartdes: suporte integrado
para até 24 cartdes e tubos de amostras, em acrilico ou ago inox, de facil manuseio e limpeza,
compativel com a metodologia gel/aglutinagao.

467648

Unidade

20

Pipeta semi-automatica: pipetador manual de grande precisdo, com capacidade de aspira¢ao
de 300pl, com sistema de eje¢do de ponteiras permitindo descarte seguro das ponteiras
utilizadas, haste de eje¢do ndo metalica, baixo peso (aproximadamente 200g), facil manuseio,
ajuste de programas (volume) compativeis com a metodologia gel/aglutinagdo.

455959

Unidade




Leitora automatica para cartdes: conjunto de computador e leitora de aglutinagdo que
permite que as reagdes obtidas nos cartdes sejam automaticamente lidas e interpretadas,
através de uma placa de analise de imagem e software proprio. O software ¢é responsavel pelo
gerenciamento para que os cartdes sejam lidos e interpretados corretamente, permitindo que a
validag@o dos resultados seja realizada pelo operador. Onde houver discordancia que requeira
modificagdo manual da interpretagdo, deve aparecer marcador nos resultados, mostrando que
21 o resultado foi inserido pelo operador. Os resultados devem ser armazenados, impressos ou
transferidos para um computador central. O equipamento deve ter capacidade de
interfaceamento com o computador central e com o sistema de registro das informagdes e de
gerenciamento dos processos de trabalho da Fundagdo Hemocentro de Brasilia . Os
equipamentos deverdo liberar os resultados em forma de arquivos digitais no formato .CSV
ou .TXT, que possibilitem exportagio de dados para o ambiente de rede do Sistema
Informatizado da FHB.

416257 Unidade 3

Dispensador de solugdes: Para uso acoplado em frascos de 100 ml ou 500 ml. Dispensador
0 de volume fixo, de facil manuseio, podendo ser ajustado o volume a ser dispensado de acordo
com a técnica em gel/aglutinagdo.

417268 Unidade 6

#2122 (GEIH) + 79.378 (GSAT) + 145 VALIDACAO

1.2

1.2.1. A solugdo de papaina (item 12) deve ser entregue em conjunto com o painel de hemacias tratado com enzima proteolitica (Item 9) de forma a garantir que
sempre haja frascos de papaina validos no estoque do Laboratério de imuno-hematologia de pacientes.

1.2.2. Para os itens 3 a 6, fornecer amostras controles de, no minimo, dois niveis (positivo e negativo), em quantidade suficiente para realizar o numero de testes
adquiridos, com periodicidade diaria nas 13 ATs.

DOS INSUMOS - GRUPO 01

1.2.2.1. Tipagem ABO/RhD e prova reversa;

1.2.2.2. Tipagem RN;

1.2.2.3. Pesquisa de Anticorpos Irregulares;

1.2.24. Retipagem de bolsa.

1.2.3. Para os itens 3, 7, 8 ¢ 9, fornecer amostras controles de, no minimo, dois niveis (positivo e negativo), em quantidade suficiente para realizar o controle de

qualidade interno com periodicidade diaria na GEIH.

1.2.3.1. Tipagem ABO/RhD e prova reversa;

1.2.3.2. Pesquisa de Anticorpos Irregulares;

1.2.33. Identificagdo de anticorpos irregulares (AGH);

1.2.3.4. Identificag@o de anticorpos irregulares (método enzimatico).

1.3. Os itens de 7 a 13 correspondem aqueles que serdo adquiridos para a Geréncia de Imuno-hematologia, tais itens serdo licitados com unidades de fornecimento

kit, teste e frasco em decorréncia da complexidade das atividades exercidas no setor, como técnicas avangadas em imuno-hematologia que sdo padronizadas localmente, a
partir de protocolos publicados por centros de referéncia como o Manual da Associagdo Americana de Bancos de Sangue. Sendo assim, nao € possivel para a empresa prever
o quantitativo de insumos utilizados a partir do exame que se pretende realizar. Entretanto, considerando a continuidade dos exames realizados nas ATs ¢ importante que a

Gsat ¢ GEIH usem os insumos fornecidos pela mesma empresa, motivo pelo qual os itens foram mantidos no mesmo grupo.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.2.1.

1.4.2.2.

1.4.2.3.

DOS EQUIPAMENTOS - GRUPO 1

Devera ser incluido, no minimo, um kit manual para cada Agéncia Transfusional que recebera a automagao (itens 14, 15 e 16 dos equipamentos), como forma
de backup para casos de interrupgao no funcionamento do equipamento automatizado, uma vez que o servi¢o nas Agéncias Transfusionais ¢ ininterrupto.

Os itens 17 a 22 devem ser instalados na Geréncia de Imuno-hematologia da Fundagdo Hemocentro de Brasilia (GEIH/DLAB/UNITEC/FHB) e nas Agéncias
Transfusionais dos Hospitais Regionais de Brazlandia e Planaltina, sendo:

2 centrifugas (item 17), 2 incubadoras (item 18), 2 estagdes de trabalho (item 19), 2 pipetas (item 20), 1 leitora (item 21) e 2 dispensadores (item 22) na
Geréncia de Imuno-hematologia;

2 centrifugas (item 17), 1 incubadora (item 18), 2 estagdes de trabalho (item 19), 3 pipetas (item 20), 1 leitora (item 21) e 2 dispensadores (item 22) na
Agéncia Transfusional de Brazlandia;

2 centrifugas (item 17), 1 incubadora (item 18), 2 estagdes de trabalho (item 19), 3 pipetas (item 20), 1 leitora (item 21) e 2 dispensadores (item 22) na
Agéncia Transfusional de Planaltina.

GRUPO 02 - FENOTIPAGEM ERITROCITARIA

ITEM

DESCRICAO DETALHADA

CATSER/CATMAT

UNIDADE DE
FORNECIMENTO

QUANTIDADE
ESTIMADA

23

Conjunto completo para fenotipagem Rh e Kell para os antigenos C (maitsculo); ¢
(minusculo); E (maitsculo); e (mintsculo); Kell e Cw

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter antissoros monoclonais e acessorios
necessarios a realizagdo dos testes. Validade minima: 06 (seis) meses no ato da entrega,
armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de 2 a 8°C.

338051

Exame

650

24

Conjunto completo para fenotipagem eritrocitaria estendida para os antigenos: P1,
Lewis (Lea, Leb) , Lutheran (Lub), k (cellano), Kpa , Kpb , Kidd (Jka, Jkb), M, N, S, s,
Duffy (Fya, Fyb) e Diego (Dia)

Meétodo: Cartao com gel sephadex. Deve conter antissoros, solugdes e acessorios necessarios

a realiza¢@o dos testes. Validade minima: 06 (seis) meses no ato da entrega, armazenado em
temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de 2 a 8°C.

353747

Exame

38.400%*

25

Conjunto completo para realizacio de C bs direto

pecifico anti-IgG

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter soro monoespecifico anti-IgG. Validade
minima: 06 (seis) meses no ato da entrega, armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C)
oude 2 a8°C.

332981

Teste

800

Equipamentos




26

Centrifuga para o processamento de cartdes: capacidade para 24 cartdes, automatica,
temporizada, contendo display com registro de tempo e de velocidade, alarme actstico de
alerta do fim da centrifugagdo, indicagdo sonora e visual de qualquer situagdo de erro e/ou
falha no processo, sistema de detec¢do de desbalanceamento referente ao posicionamento dos
cartdes, tampa com trava de seguranga, rotor proprio para cartdo, programas/parametros de
centrifuga¢do pré-definidos para otimizagdo do processamento dos cartdes (aceleragdo,
velocidade, parada e tempo) compativel com a metodologia em gel-aglutinagio.

467649

Unidade

27

Incubadora para cartdes: capacidade para 24 cartdes, contendo display com registro de
temperatura ¢ tempo, temperatura: 37°C, tempo de incubagdo pré-definido maximo para 15
minutos (podendo ser ajustado pelo utilizador), indicagdo sonora e visual de qualquer
situagdo de erro e/ou falha no processo, sistema de alerta do fim da incubagdo, compativel
com a metodologia em gel-aglutinagdo. A incubadora deve ser fornecida pela empresa caso
seja necessaria para a realizagdo dos testes de fenotipagem.

467650

Unidade

28

Pipeta semi-automatica: pipetador manual de grande precisdo, com capacidade de aspira¢ao
de 300pl, com sistema de eje¢do de ponteiras permitindo descarte seguro das ponteiras
utilizadas, haste de ejegdo ndo metalica, baixo peso (aproximadamente 200 g), facil
manuseio, ajuste de programas (volume) compativeis com a metodologia gel-aglutinagao.

455959

Unidade

29

Leitora automatica para cartdes: conjunto de computador e leitora de aglutinagdo que
permite que as reagdes obtidas nos cartdes sejam automaticamente lidas e interpretadas,
através de uma placa de analise de imagem e software proprio. O software é responsavel pelo
gerenciamento para que os cartdes sejam lidos e interpretados corretamente, permitindo que a
validag@o dos resultados seja realizada pelo operador. Onde houver discordancia que requeira
modificagdo manual da interpretagdo, deve aparecer marcador nos resultados, mostrando que
o resultado foi inserido pelo operador. Os resultados devem ser armazenados, impressos ou
transferidos para um computador central. O equipamento deve ter capacidade de
interfaceamento com o computador central e com o sistema de registro das informagdes e de
gerenciamento dos processos de trabalho da Fundagdo Hemocentro de Brasilia . Os
equipamentos deverdo liberar os resultados em forma de arquivos digitais no formato .CSV
ou .TXT, que possibilitem exportagio de dados para o ambiente de rede do Sistema
Informatizado da FHB.

416257

Unidade

30

Dispensador de solugdes: Para uso acoplado em frascos de 100 ml ou 500 ml. Dispensador
de volume fixo, de facil manuseio, podendo ser ajustado o volume a ser dispensado de acordo
com a técnica em gel/aglutinagdo.

417268

Unidade

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

*2400 testes para cada antigeno

DOS EQUIPAMENTOS - grupo 02

Caso os insumos fornecidos pela empresa vencedora do grupo 2 ndo exijam incubagdo em temperatura diferente da temperatura ambiente para realizagao do
exame ndo serd necessario fornecer o item 27 (incubadora). O fornecimento deste equipamento deve estar contemplado nos itens, pois uma das empresas fornece insumo que
depende de incubagdo a 37°C, dependendo, para isso, da incubadora.

Os equipamentos do grupo 2 serdo instalados na Geréncia de Imuno-hematologia da Fundagdo Hemocentro de Brasilia.

GRUPO 03 - FENOTIPAGEM ERITROCITARIA: Lutheran (Lua)

ITEM

DESCRICAO DETALHADA

CATMAT

UNIDADE DE
FORNECIMENTO

QUANTIDADE
ESTIMADA

31

Conjunto completo para fenotipagem eritrocitiria do antigeno Lutheran (Lua)

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter antissoro e acessorios necessarios a realizagdo dos
testes. Validade minima: 06 (seis) meses no ato da entrega, armazenado em temperatura ambiente
(20 a24°C) oude 2 a 8°C.

353747

Exame

2.400

Equipamentos

32

Centrifuga para o processamento de cartdes: capacidade para 24 cartdes, automatica,
temporizada, contendo display com registro de tempo e de velocidade, alarme actstico de alerta do
fim da centrifugagdo, indicagdo sonora e visual de qualquer situag@o de erro e/ou falha no processo,
sistema de detec¢do de desbalanceamento referente ao posicionamento dos cartdes, tampa com
trava de seguranga, rotor proprio para cartdo, programas/parametros de centrifugagao pré-definidos
para otimizagdo do processamento dos cartdes (aceleragdo, velocidade, parada e tempo) compativel
com a metodologia em gel-aglutinagao.

467649

Unidade

33

Incubadora para cartdes: capacidade para 24 cartdes, contendo display com registro de
temperatura e tempo, temperatura: 37°C, tempo de incubagdo pré-definido maximo para 15 minutos
(podendo ser ajustado pelo utilizador), indicagdo sonora e visual de qualquer situagdo de erro e/ou
falha no processo, sistema de alerta do fim da incubag@o, compativel com a metodologia em gel-
aglutinacdo. A incubadora deve ser fornecida pela empresa caso seja necessaria para a realizagdo
dos testes de fenotipagem.

467650

Unidade

34

Pipeta semi-automatica: pipetador manual de grande precisdo, com capacidade de aspiragdo de
300ul, com sistema de ejecdo de ponteiras permitindo descarte seguro das ponteiras utilizadas, haste
de eje¢do ndo metalica, baixo peso (aproximadamente 200 g), facil manuseio, ajuste de programas
(volume) compativeis com a metodologia gel-aglutinagao.

455959

Unidade




Leitora automatica para cartdes: conjunto de computador e leitora de aglutinagdo que permite
que as reagdes obtidas nos cartdes sejam automaticamente lidas e interpretadas, através de uma
placa de andlise de imagem e software proprio. O software ¢ responsavel pelo gerenciamento para
que os cartdes sejam lidos e interpretados corretamente, permitindo que a validagdo dos resultados
seja realizada pelo operador. Onde houver discordancia que requeira modificacdo manual da
interpretagdo, deve aparecer marcador nos resultados, mostrando que o resultado foi inserido pelo
operador. Os resultados devem ser armazenados, impressos ou transferidos para um computador
central. O equipamento deve ter capacidade de interfaceamento com o computador central e com o
sistema de registro das informagdes e de gerenciamento dos processos de trabalho da Fundagao
Hemocentro de Brasilia . Os equipamentos deverdo liberar os resultados em forma de arquivos
digitais no formato .CSV ou .TXT, que possibilitem exportagdo de dados para o ambiente de rede
do Sistema Informatizado da FHB.

35 416257 Unidade 1

Dispensador de solugdes: Para uso acoplado em frascos de 100 ml ou 500 ml. Dispensador de
36 volume fixo, de facil manuseio, podendo ser ajustado o volume a ser dispensado de acordo com a 417268 Unidade 1
técnica em gel/aglutinagdo.

1.6. DOS EQUIPAMENTOS - GRUPO 3

1.6.1. Caso o insumo fornecido pela empresa vencedora do grupo 3 néo exija incubagdo em temperatura diferente da temperatura ambiente para realizagdo do exame
ndo sera necessario fornecer o item 33 (incubadora).

1.6.2. Caso a empresa vencedora do GRUPO 3 seja também vencedora do grupo 1 e/ou grupo 2, esta dispensada de apresentar equipamentos para o grupo 3.

1.6.3. Os equipamentos do grupo 3 serdo instalados na Geréncia de Imuno-hematologia da Fundagdo Hemocentro de Brasilia.

1.7. Para todos os grupos, deverdo ser entregues para a FHB todos os insumos e seus acessOrios que sejam necessarios a execugdo dos testes/exames adquiridos, a

exemplo de, mas ndo se limitando a, solugdo diluente de baixa for¢a idnica, ponteira plastica, tubos de hemolise de plastico, solugdes de limpeza dos equipamentos
automatizados, entre outros. Os custos desses insumos e seus acessorios deverdo estar incluidos no valor do insumo principal.

1.7.1. Descrigdo detalhada dos insumos e seus acessorios:

1.7.1.1. Solucio diluente de baixa for¢a idnica: solugdo para reducdo da forga idnica em testes imuno-hematologicos, para preparo de suspensdo de hemécias.
Solugdo modificada e padronizada para método gel-aglutinagdo, utilizada nas dilui¢des de hemacias para realizagdo de fenotipagens sanguineas, teste direto da antiglobulina
humana e prova de compatibilidade.

1.7.1.2. Ponteira plastica: destinada ao uso em pipetador automatico especifico para a técnica de aglutinagdo em microtubos, tipo universal, descartavel, fabricada em
propileno resistente, com anel de vedagdo, com capacidade volumétrica segundo as especificagdes da pipeta automatica, lisa e sem irregularidade, com superficies limpas,
sem filtro (barreiras). As ponteiras devem ser compativeis com os pipetadores e com o didmetro dos tubos de hemolise fornecidos.

1.7.1.3. Tubos de hemoélise de plastico: tubo de hemolise de 12x75mm, de material plastico (poliestireno), transparente, de fundo redondo. Capacidade SmL.

1.7.1.4. Cartdo em gel sephadex: cartdo com gel sephadex constituido por, no minimo, 6 microtubos de aglutinagao.

1.7.1.5. Reagentes de Hemacias: Al e B; PAI L II (e I, se necessario para incluir célula Dia), com diluigdo especifica para uso na técnica gel/cartdo.

1.7.1.6. Solucdes enzimaticas: padronizadas para testes de fenotipagem eritrocitaria pela técnica de gel-centrifugacao.

1.8. Os codigos Catmat incluidos nas tabelas "GRUPO 01 - TRIAGEM IMUNO-HEMATOGICA BASICA", "GRUPO 02 - FENOTIPAGEM

ERITROCITARIA" ¢ "GRUPO 03 - FENOTIPAGEM ERITROCITARIA: Lutheran (Lua)" sio do insumo principal para a realizagio dos exames, uma vez que os
demais insumos e seus acessorios serdo fornecidos pela empresa, conforme informado no tépico 1.7.

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

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

1.11. O prazo de vigéncia da contratagdo ¢ de 1 ano, contado da assinatura do contrato, prorrogavel por até 10 anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n°
14.133/2021.

1.12. O critério de julgamento sera 0 menor preco por grupo.

1.13. Na presente aquisi¢ao foi utilizado o catalogo eletronico de padronizagdo do § 1°, do artigo 36, do Decreto 44.330/2023.

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

2.1. A fundamentagdo, justificativa e descrigdo da necessidade da contratagdo encontram-se pormenorizadas em topico especifico dos Estudos Técnicos

Preliminares, Anexo I deste Termo de Referéncia.

2.2. A contratagdo 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 ¢ derivados, para realizagdo de exames imuno-hematologicos obrigatorios para
a assisténcia hemoterapica. Os contratos atuais, Contrato 011/2019 — NCC/CODAG/FHB ¢ Contrato 016/2019, tem vigéncia até os dias 14/05/2025 e 30/05/2025,
respectivamente.

2.3. Os materiais/equipamentos solicitados neste termo sdo necessarios para atender a demanda da Geréncia de Imuno-Hematologia (GEIH) da Fundagao
Hemocentro de Brasilia e das Agéncias Transfusionais (ATs) da hemorrede publica do Distrito Federal (SES-DF), subordinadas tecnicamente a8 FHB, para realizagdo de
exames imuno-hematologicos e fenotipagem eritrocitaria.

2.4. A Portaria de Consolida¢do n° 5 do Ministério da Saude, de 28 de setembro de 2017, traz nos artigos transcritos abaixo as seguintes informagdes:

Art. 176. Os testes pré-transfusionais incluirdo: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177)

I - para sangue total e concentrado de hemacias: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, 1)

a) a tipagem ABO (direta e reversa) e RhD e a pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares no sangue do receptor; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 177, 1, a)

b) a retipagem ABO (direta) e RhD do componente sanguineo, e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, I, b)

¢) a realizagdo de uma prova de compatibilidade entre as hemdcias do doador e o soro ou plasma do receptor (prova de compatibilidade maior), nos casos
especificados no art. 178; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, 1, ¢)

[-]

111 - para concentrado de plaquetas: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, 111)

a) a tipagem ABO (direta e reversa) e RhD no sangue do receptor; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, Ill, a)

b) a pesquisa de anticorpos antieritrocitdrios irregulares no sangue do receptor; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, III, b)

1V - para plasma e crioprecipitado: tipagem ABO (direta e reversa) e RhD no sangue do receptor. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, IV)
Pardagrafo Unico. Na repeti¢do dos testes no sangue do doador, serdo observados os seguintes critérios: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177,
Pardgrafo Unico)

1 - a tipagem ABO sera repetida em todos os componentes eritrocitarios a serem compatibilizados usando uma amostra obtida de um segmento do tubo-
coletor da bolsa; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, Pardgrafo Unico, 1)

11 - a repeti¢io da tipagem RhD serd realizada em bolsas rotuladas como "RhD negativo"; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, Pardgrafo Unico,
17

Il - nao é necessario repetir o teste para pesquisa do antigeno D fraco da bolsa de componentes sanguineos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177,
Pardgrafo Unico, III)




Art. 177. Nos exames de sangue do receptor, a tipagem ABO e RhD e a pesquisa de anticorpos antieritrocitdarios irregulares serdo realizadas nas amostras
de sangue do receptor de componentes eritrocitarios. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178)

§ 1°Se nos 3 (trés) meses que antecedem a transfusdo, o paciente tiver sido transfundido com sangue ou componentes contendo hemdcias (concentrados de
hemdacias, concentrados de plaquetas e concentrados de granuldcitos) ou tiver historia de gestagdo, as amostras para os testes pré-transfusionais serdo
obtidas dentro das 72 (setenta e duas) horas que antecedem o ato transfusional. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, § 1°)

§ 2° A4 conduta estabelecida no § 1°serd aplicada mesmo na falta de informagées fidedignas acerca dos antecedentes. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
178, § 29

§ 3% 4 tipagem ABO serd realizada testando-se as hemdcias com reagentes anti-A, anti-B e anti-AB. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, § 39)

§4° Na hipétese do § 3°, caso sejam usados antissoros monoclonais, a utilizagdo do soro anti-AB ndo é obrigatoria. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
178, § 49

§ 5% A tipagem reversa sempre serd realizada, testando-se o soro ou plasma com suspensdo de hemdcias conhecidas Al e B e, opcionalmente, A2 e O.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, § 59)

§ 6° Nenhum resultado de tipagem ABO sera concluido até a resolugdo das discrepdncias entre a tipagem direta e reversa. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 178, § 69

§ 7?0 antigeno RhD serd determinado colocando-se as hemdcias com antissoro anti-RhD (anti-D). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, § 7°)

§ 87 Paralelamente ao estabelecido no § 7°, sempre sera efetuado um controle da tipagem RhD, utilizando-se soro-controle compativel com o antissoro
utilizado e do mesmo fabricante do anti-D. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, § 8°9)

L]

§ 15. Recomenda-se a utiliza¢do de um antissoro monoclonal que detecta o antigeno D parcial categoria VI (DVI+ / positivo) e um antissoro que ndo
detecta o antigeno D parcial categoria VI (DVI- / negativo).(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, § 15)

[-]

§ 18. Recomenda-se a realizagdo da fenotipagem para os antigenos eritrocitarios no sangue do receptor, dos sistemas Rh (E, e, C, ¢), Kell (K), Duffy (Fya,
Fyb), Kidd (Jka, Jkb) e MNS (S, s), para pacientes aloimunizados contra antigenos eritrocitarios ou que estdo ou poderdo entrar em esquema de transfusao
cronica, com o objetivo de auxiliar a identificagdo de possiveis anticorpos antieritrocitarios irregulares. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, § 18)

§ 19. Nos casos abrangidos pelo § 18, recomenda-se a realizagdo de transfusées fendtipo compativel, quando possivel. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 178, § 19)

§ 20. A pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares serd realizada obedecendo aos seguintes critérios: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, §
20)

1 - os métodos usados para pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares no soro ou plasma devem ser capazes de detectar anticorpos clinicamente
significativos e devem incluir incubagdo a 37 °C e o uso do soro antiglobulina humana (anti-IgG ou poliespecifico), e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
178, § 20, 1)

1l - para evitar resultados falsos negativos nas técnicas em tubo na fase da antiglobulina, serda utilizado um reagente controle contendo hemdcias
sensibilizadas com anticorpos IgG. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, § 20, 1I)

Art. 178. Sera realizado teste de compatibilidade entre o sangue do receptor e amostras das bolsas a serem utilizadas no ato transfusional. (Origem: PRT

MS/GM 158/2016, Art. 179)

[.]

§ 3° Quando a pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares mostrar resultados positivos, recomenda-se a identificagdo da especificidade do(s)

anticorpo(s) detectado(s) para sele¢do segura de concentrados de hemdcias fenotipados a serem transfundidos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 179, §
39

§ 4° Se o servigo nao realizar a identificagcdo de que trata o §3°, recomenda-se que amostras do paciente sejam encaminhadas a um servigo de imuno-
hematologia eritrocitdrio de referéncia para completar a investigagdo laboratorial. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 179, § 4°).

2.5. A Resolugdo - RDC 34, de 11 de junho de 2014, estabelece que:

Art. 129. O servigo de hemoterapia deve realizar testes imuno-hematologicos pré-transfusionais segundo os critérios estabelecidos pelo Ministério da
Satide.

§ 17 Sao testes imuno-hematologicos pré-transfusionais obrigatorios para transfusao de hemocomponentes eritrocitarios e granulociticos:

I - retipagem ABO do sangue do doador;

11 - retipagem Rh(D) do sangue do doador classificado como Rh(D) negativo, ndo sendo necessdria a repeti¢do de pesquisa de D "fraco";

11 - tipagem ABO (direta e reversa), determinagdo do fator Rh(D), incluindo pesquisa de D "fraco” e pesquisa de anticorpos irregulares (PAI) no sangue do
receptor; e.

1V - prova de compatibilidade, entre as hemdcias do doador e o soro ou plasma do receptor.

§ 2?8ao testes imuno-hematologicos pré-transfusionais obrigatorios para transfusdo de hemocomponentes plaquetarios:

I - tipagem ABO (direta e reversa) no sangue do receptor;

e

1I - determinagdo do fator RhD e pesquisa de anticorpos irregulares (PAI) no sangue do receptor.

§ 378ao testes imuno-hematologicos pré-transfusionais obrigatorios para transfusdao de hemocomponentes plasmaticos e crioprecipitado:

1 - tipagem ABO (direta e reversa) no sangue do receptor; e

11 - determinagdo do fator RhD no sangue do receptor.

§ 4° Nas transfusées de sangue e hemocomponentes autologos estocados previamente a internagdo, devem ser realizados no paciente-doador os mesmos
testes pré-transfusionais exigidos para receptores de hemocomponentes alogénicos, com excegdo dos testes de compatibilidade.

2.6. De acordo com a Portaria SES/DF n° 54 de 14 de abril de 2011, compete & FHB a aquisi¢do e gestdo dos insumos e equipamentos utilizados nas atividades
hemoterapicas, nos servigos da Hemorrede Publica da Secretaria de Estado de Satde do Distrito Federal - SES/DF.

2.7. O Regimento Interno da FHB (Decreto n® 43.477, de 24 de junho de 2022) traz as seguintes informagdes:

Art. 1° A Fundag¢do Hemocentro de Brasilia — FHB, Fundagdo Piiblica, com personalidade juridica de direito piiblico, de cardter cientifico-tecnolégico,
educacional e de prestagao de servigos de saide, no campo da hemoterapia, sem fins lucrativos, vinculada a Secretaria de Estado de Sauide do Distrito
Federal, compete coordenar, normatizar e gerenciar o Sistema de Sangue, Componentes e Hemoderivados — SSCH, como entidade gestora dessa politica no
Distrito Federal.

§ 1°0 Sistema de Sangue de que trata este artigo abrange:

1 — atividades hemoterdpicas, compreendendo captagdo, selegdo e qualificagdo de doadores de sangue, coleta, proc 0, arma 0, transporte e
distribui¢do dos hemocomponentes, procedimentos pré-transfusionais, ato transfusional, procedimentos hemoterdpicos especiais e hemovigildncia;

()

§ 29 Compete a Fundagdo Hemocentro de Brasilia na qualidade de entidade gestora do Sistema de Sangue, Componentes e Hemoderivados:

()

V — realizar exames em imuno-hematologia avangada de doadores e receptores de hemocomponentes;

VI — coordenar, supervisionar e dar suporte técnico as atividades nos servigos publicos de hemoterapia do Distrito Federal;

VII — realizar agdes de hemovigildncia e retrovigilancia e zelar pela rastreabilidade dos registros referentes a hemoterapia na hemorrede do Distrito

Federal;

VIII — realizar suprimento e gestdo dos insumos utilizados nas atividades hemoterdpicas e transfusionais na hemorrede publica do Distrito Federal;
X — realizar aquisi¢do, gestdo e ¢do de equip os utilizados na hemorrede publica do Distrito Federal;

()

Art. 19. A Geréncia de Suporte as Agéncias Transfusionais — Gsat, unidade orgdnica de execugdo, diretamente subordinada a Diretoria da Hemorrede —
DIHEMO, compete:

11T — executar a gestdo dos insumos, materiais e equipamentos utilizados na Hemorrede publica do Distrito Federal;

Art. 24. A Geréncia de Imuno-hematologia - GIH, unidade orgdnica de execugdo, diretamente subordinada a Diretoria de Laboratorios - DLAB, compete:
1 - preparar as amostras de doadores de sangue e pacientes destinadas aos laboratérios da DLAB;

11 - executar os exames de triagem imuno-hematologica de doadores de sangue da FHB e amostras extras;

111 - executar os exames imuno-hematoldogicos basicos e avangados das amostras de pacientes da Hemorrede publica do DF e institui¢oes conveniadas;

1V - executar os exames de genotipagem de grupos sanguineos nas amostras de pacientes da Hemorrede publica do DF e institui¢ées conveniadas;

V - gerenciar e executar as atividades de sele¢do e divulgagdo dos concentrados de hemacias fenotipadas;

VI - orientar as Agéncias Transfusionais da Hemorrede publica do Distrito Federal e institui¢oes conveniadas, na indicagdo de uso de concentrados de



hemdcias fenotipadas e nos exames imuno-hematolégicos;

VII - executar outras atividades que lhe forem atribuidas na sua area de atuagdo”.

2.8. O Estatuto da FHB (Decreto n°® 44.407, de 04 de abril de 2023) traz as seguintes informagdes:

Art. 5° Compete a Fundagdo Hemocentro de Brasilia, na qualidade de érgao gestor do Sistema de Sangue, Componentes e Hemoderivados — SSCH:
XVI — coordenar, supervisionar e dar suporte técnico as atividades nos Servigos de Hemoterapia da Hemorrede Publica do Distrito Federal, visando o
cumprimento da legislagao vigente;

2.9. Ha, ainda, previsao no Acordo de Cooperagdo Técnica n° 01/2018 -NCC/CODAG/FHB, firmado entre a FHB e a SES/DF:
"CLAUSULA TERCEIRA - DAS OBRIGACOES DA FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA

7. Responsabilizar-se pela captagio e sele¢do do doador, triagem clinico-epidemioldgica, coleta de sangue, doagdo de sangue por aférese, triagem
laboratorial de amostras de sangue para pesquisa de doengas infecciosas transmitidas pela transfusao, incluindo os exames soroldgicos, biologia molecular

e confirmatorio da sorologia, imuno-hematologia de doadores e receptores, proc o, arma: o, transporte e distribuicdo de
hemocomponentes, controle de qualidade interno de hemocomponentes e exames de hemostasia para diagndstico das coagulopatias hereditdrias
hemorrdgicas”.

12. Adquirir e gerenciar insumos e equipamentos necessarios a assisténcia hemoterdpica, mantendo suporte e supervisdo técnica, para os Servigos de
Hemoterapia dos Hospitais da Secretaria de Saiide do DF por meio das Agéncias Transfusionais-ATs existentes e outras que porventura venham a ser
implantadas;

13. Adquirir e gerenciar insumos e equipamentos necessdarios a assisténcia hemoterdpica, mantendo suporte e supervisdo técnica, para o Servi¢o de
Hemoterapia do Instituto Hospital de Base - IHBDF, enquanto aguarda a celebragao de convénio proprio;

2.10. A contratag@o ¢ necessaria para que os testes pré-transfusionais possam ser realizados nas ATs da SES-DF, conforme determina a legislagdo citada acima.
Ainda, a contratagdo também ¢ necessaria para que a GEIH possa realizar os testes complementares no Laboratério de Imuno-hematologia de Pacientes, em conformidade
com o Termo de Cooperagao firmado entre a FHB e a Secretaria de Estado de Satude do Distrito Federal - SES/DF.

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

3.1. A descrigdo da solugdo como um todo encontra-se pormenorizada em topico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, Anexo I deste Termo de
Referéncia.

3.2. Serdo contemplados 13 (treze) servigos de hemoterapia (Agéncias Transfusionais) no ambito da hemorrede publica do Distrito Federal, sob coordenagao

técnica da Fundagdo Hemocentro de Brasilia, conforme Portaria n® 54, de 14 de abril de 2011 da SES/DF, com previsdo para realizar, em média, 60.000 (sessenta mil)
transfusdes de hemocomponentes por ano e o Laboratério de Imuno-hematologia de Pacientes da FHB que realiza exames de fenotipagem eritrocitaria estendida de doadores
e pacientes, e exames imuno-hematologicos de pacientes atendidos na Hemorrede do Distrito Federal.

3.3. Os reagentes/insumos aqui solicitados necessitam de equipamentos e sofiware especificos para realizagdo dos testes, leitura e interpretagdo dos resultados dos
exames. Ha de se ressaltar que a realizagdo de exames imuno-hematologicos nas Agéncias Transfusionais ¢ no Laboratorio de Imuno-hematologia ocorre de forma
dependente e continua, uma vez que os exames realizados na FHB complementam ou esclarecem os testes feitos nas ATs, sobretudo em casos de discrepancia ABO/Rh,
resultados inconclusivos e identificagdo de anticorpos irregulares. Desta forma, ¢ fundamental que haja continuidade no processo de trabalho em imuno-hematologia, com a
mesma metodologia em todos os laboratorios que atendem a Hemorrede publica do DF e com o laboratorio de referéncia da FHB.

3.4. Cabe ressaltar que ndo se trata de simples aquisi¢do de insumos, mas sim da contratagdo de empresa para fornecimento de insumos e seus acessorios,
disponibiliza¢do de equipamentos em comodato, software e treinamento, objetivando a satisfagéio do interesse publico.

3.5. Ressaltamos que os reagentes e equipamentos aqui solicitados sdo necessarios para realizagdo de exames imuno-hematologicos fundamentais para o suporte
hemoterapico de pacientes da hemorrede do DF. Desta forma, o descumprimento das obrigagdes da contratada, previstas neste termo, pode gerar prejuizos incalculaveis aos
pacientes.

3.6. A empresa devera disponibilizar nobreaks compativeis com os equipamentos, de forma a garantir que as rotinas em execugdo ndo sejam interrompidas nos
casos de queda de energia e a proteger os equipamentos de oscilagdes de energia.

3.7. Os equipamentos que realizam leitura e interpretagdo dos resultados (conjuntos automatizados, modulares ou equipamento para leitura separado) deverdo ser
compativeis com o sistema informatizado da FHB para viabilizar o interfaceamento dos resultados. O interfaceamento devera ser concluido em até 60 (sessenta) dias
corridos apos a contratacio pela FHB de empresa especializada em servico de fabrica de software, para que a aplicagdo do SistHemo esteja devidamente codificada para
realizar a captura dos arquivos gerados, o tratamento dos dados e o seu armazenamento no banco de dados.

3.8. Todos os equipamentos ¢ seus acessOrios deverdo ser entregues em caixas fechadas, nas embalagens originais, contendo as indicagdes de marca, modelo,
fabricante e procedéncia, em até 45 (quarenta e cinco) dias corridos apos a assinatura do contrato.

3.9. Os equipamentos disponibilizados poderdo ser novos ou usados, devendo ser da versdo mais atualizada e estar em perfeitas condi¢des de uso, atendendo as
necessidades deste descritivo técnico.

3.10. Caso durante a vigéncia contratual haja mudanga de versdo de um ou mais equipamentos para versao mais atualizada e seja verificado pelos fiscais e gestores
do contrato e pela area demandante que a substituigdo se faz necessaria e que trara vantagens para a execugdo contratual, sendo devidamente justificada e solicitada a
Contratada, os equipamentos instalados na FHB deverdo ser substituidos para sua versdo mais atualizada e estar em perfeitas condi¢des de uso, atendendo as necessidades
deste descritivo técnico.

3.11. Os equipamentos destinados as Agéncias Transfusionais ndo serdo entregues na Fundagdo Hemocentro de Brasilia, devendo a empresa contratada apresentar,
no prazo de 5 (cinco) dias uteis apos a assinatura do contrato, cronograma de entrega dos equipamentos que devera ser finalizado dentro do prazo estabelecido no subitem
anterior. Tal cronograma devera conter os locais, dias e horarios de cada entrega, a fim de possibilitar a Geréncia de Patriménio da FHB o deslocamento de servidor do setor
para acompanhar as entregas e efetuar o recebimento provisorio dos bens. A entrega dos bens devera ser realizada conforme tabela a seguir:

3.12. A empresa contratada devera apresentar, no prazo de 5 (cinco) dias uteis apos a assinatura do contrato, cronograma de instalagdo dos equipamentos. A
instalagdo devera ocorrer em até 2 dias titeis apés a entrega do equipamento.
3.13. Os equipamentos deverdo ser entregues e instalados, de segunda a sexta-feira, das 8h as 11h e das 14h as 17h, conforme planilha a seguir:
Local Endereco Equipamentos e quantidades a serem instalados
Hospital Regional da Asa Norte — Setor Médico Hospitalar Norte, 01 equipamento automatizado (grupo 1, item 14)
AT/HRAN Quadra 101 — Asa Norte, Brasilia, DF 01 conjunto de equipamentos manuais para backup
Hospital Materno Infantil de Brasilia | Av. L2 Sul Quadra 608 Modulo A - 01 equipamento automatizado (grupo 1, item 16)
- AT/HMIB Asa Sul — Brasilia, DF 01 conjunto de equipamentos manuais para backup
Hospital Regional de Brazlandia — Area Especial n° 6 - Setor Tradicional, | 2 centrifugas (item 17), 1 incubadora (item 18), 2 estagdes de trabalho (item 19), 3 pipetas
AT/HRBz Brazlandia, DF (item 20), 1 leitora (item 21) e 2 dispensadores (item 22) - grupo 1
Hospital Regional da Ceilandia — QNM 17 Area Especial 01 — 01 equipamento automatizado (grupo 1, item 16)
AT/HRC Ceilandia, DF 01 conjunto de equipamentos manuais para backup
Hospital Regional do Gama — Area Especia(l}N" OlDSFetor Central — 01 equipamento automatizado (grupo 1, item 16)
AT/HRG ama, 01 conjunto de equipamentos manuais para backup




Hospital de Base do Distrito Federal
— AT/HBDF (Pronto Socorro)

Hospital de Base do Distrito Federal
— AT/HBDF (Ambulatorio)

SMHS - Area Especial - Q. 101 - Asa
Sul — Brasilia, DF

02 equipamentos automatizados (grupo 1, item 14) - um em cada AT

02 conjuntos de equipamentos manuais para backup - um em cada AT

Hospital Regional Leste - AT/HRL

Quadra 02 Conj. K Lote 01 Setor
Hospitalar — Paranoda, DF

01 equipamento (grupo 1, item 15)

01 conjunto de equipamentos manuais para backup

Hospital Regional de Planaltina —
AT/HRPL

AV. WL 04 Setor Hospitalar Oeste-
Area Especial, Planaltina, DF

2 centrifugas (item 17), 1 incubadora (item 18), 2 esta¢des de trabalho (item 19), 3 pipetas
(item 20), 1 leitora (item 21) e 2 dispensadores (item 22) - grupo 1

Hospital Regional de Samambaia —
AT/HRSam

QS 614 Conj. C Lote 01/02
Samambaia Norte, DF

01 equipamento (grupo 1, item 15)

01 conjunto de equipamentos manuais para backup

Hospital Regional de Santa Maria —
AT/HRSM

EQ-217/218-317/318 - Lote E,
Santa Maria, DF

01 equipamento automatizado (grupo 1, item 14)

01 conjunto de equipamentos manuais para backup

Hospital Regional de Sobradinho -
AT/HRS

Quadra 12 - Area Especial - Setor
Central, Sobradinho, DF

01 equipamento (grupo 1, item 15)

01 conjunto de equipamentos manuais para backup

Hospital Regional de Taguatinga —
AT/HRT

QNC - Area Especial N° 24 -
Taguatinga Norte, DF

01 equipamento automatizado (grupo 1, item 14)

01 conjunto de equipamentos manuais para backup

Fundagdo Hemocentro de Brasilia —
GEIH/FHB

SMHN Quadra 03 Conjunto A Bloco
03 — Asa Norte, Brasilia, DF

2 centrifugas (item 17), 2 incubadoras (item 18), 2 estagdes de trabalho (item 19), 2
pipetas (item 20), 1 leitora (item 21) e 2 dispensadores (item 22) - grupo 1

2 centrifugas (item 26), 2 incubadoras (item 27 - salvo item 1.5.1), 2 pipetas (item 28), 1
leitora (item 29) e 2 dispensadores (item 30) - grupo 2

1 centrifuga (item 32), 1 incubadora (item 33 - salvo item 1.6.1), 1 pipeta (item 34), 1
leitora (item 35) e 1 dispensador (item 36) - grupo 3 (observar item 1.6.2)

3.14.
3.15.

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

Os equipamentos devem ser proprios para o desenvolvimento da técnica em gel-aglutinagdo e devem apresentar funcionamento compativel com os insumos

adquiridos (solugdes e cartdes), sendo, para isso, da mesma marca/fabricante dos insumos.

3.16.

registro no pais de origem, caso sejam importados.

3.17.
3.17.1.
3.17.2.
3.17.3.
3.17.4.
3.18.
3.19.

ambiente de rede do sistema informatizado da FHB;

3.20.

3.20.1.
3.20.2.
3.20.3.

Os equipamentos devem ter registro obrigatorio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Ministério da Saude do Brasil, em plena validade, além de

A(s) empresa(s) devera(do) apresentar ao menos um dos seguintes documentos, em versdo original ou copia autenticada:

Nota Fiscal de venda ou de simples remessa do fabricante do equipamento para o representante ou distribuidor;

Declaragdo do fabricante do equipamento contendo niamero de série e data de fabricagdo dos equipamentos apresentados;

Ordem de produg@o dos equipamentos, emitida pelo fabricante, com niimero de série;

Data de fabricagdo registrada em placa de identificagdo original de fabrica dos equipamentos;

Todos os equipamentos deverdo possuir manual de instrugdes em lingua portuguesa e as seguintes especificagdes: tensdo de 220 V e frequéncia de 60 Hz.

Todos os equipamentos deverdo liberar os resultados na forma de arquivos digitais no formato .CSV ou .TXT que possibilitem exportagdo dos dados para o

Os equipamentos para automagdo do GRUPO 1, itens 14, 15 ¢ 16 devem:
Estar acompanhados de manual de operagdo completo, em lingua portuguesa;
Utilizar a amostra em tubo primario centrifugado (amostra sedimentada), com leitura do codigo de barras (14 caracteres);

Utilizar software proprio, fornecido pela empresa. O software deve possibilitar o gerenciamento para que os cartdes sejam lidos e interpretados corretamente,

permitindo que a validagdo dos resultados seja realizada pelo operador. Onde houver discordancia que requeira modificagdo manual da interpretagéo, deve aparecer marcador
nos resultados, mostrando que o resultado foi inserido pelo operador. Os resultados devem ser armazenados ou transferidos para um computador central, com possibilidade de
impressdo. O equipamento deve ter capacidade de interfaceamento com o computador central e com o sistema de registro das informagdes e de gerenciamento dos processos
de trabalho da Fundagdo Hemocentro de Brasilia. Os equipamentos deverdo liberar os resultados em forma de arquivos digitais no formato .CSV ou .TXT, que possibilitem
exportagdo de dados para o ambiente de rede do Sistema Informatizado da FHB;

3.20.4. Vir acompanhados de microcomputadores necessarios a instalagdo e utilizagdo do seu sistema operacional (software) de interpretacdo;

3.20.5. Dispor de sistema de alertas qualitativos e quantitativos para leituras e resultados discrepantes e inconclusivos (acusando a necessidade de reavaliagdo para
laudo final).

3.21. Caso os equipamentos fagam uso de reagentes que necessitem de descarte especial (residuo quimico/bioldgico), a(s) empresa(s) contratada(s) devera(ao)

fornecer a quantidade suficiente de recipientes de descarte para o residuo gerado, proporcional ao volume dia/més, em cumprimento as normas de gerenciamento de residuos.

3.22. Os equipamentos devem permitir a rastreabilidade dos grupos e validade dos reagentes utilizados nos testes e controle de qualidade, pelo tempo de retengdo
requerida nas normas vigentes (20 anos);

3.23.

3.24. Caso haja atualizagdo tecnologica dos equipamentos durante a vigéncia do contrato, a(s) empresa(s) devera(do) efetuar a troca ou atualizagdo do mesmo, sem
onus e mediante analise e interesse da FHB;

3.25. A(s) empresa(s) devera(ao) fornecer todos os acessorios dos equipamentos, sem onus a FHB, para realizar o nimero de testes adquiridos, de acordo com lista a
ser apresentada a época da apresentagdo das propostas;

3.26. A(s) empresa(s) sera(ao) responsavel(is) por qualquer dano causado a FHB ou a terceiros, quando da instalagdo dos equipamentos nas dependéncias desta
Fundagdo e dos Hospitais Regionais onde estdo localizadas as Agéncias Transfusionais.

3.27. A(s) empresa(s) sera(ao) responsavel(is) por realizar reposic¢ao de testes perdidos por falhas ou danos elétricos, eletronicos e ou mecanicos do equipamento ou
por falta de manutengao preventiva da assisténcia técnica, sem Onus adicional a FHB.

3.28. Apos a entrega e a instalacdo, a(s) empresa(s) contratada(s) devera(do) proceder a Qualificagdo de Instalagdo (QI) e a Qualificagdo Operacional (QO) de cada
equipamento, registrando-as em formularios especificos da empresa, contendo, no minimo, as seguintes informagdes:

A(s) empresa(s) contratada(s) devera(do) realizar treinamento in loco quando da instalagdo dos equipamentos e em caso de atualizago tecnologica.

3.28.1. Identificagdo do equipamento (fabricante, n° de patrimonio, n°® de série);
3.28.2. Componentes principais e acessorios;
3.28.3. Parametros da Qualificacdo de Instalagdo/atendimento de requisitos (ex.: espago, eletricidade, ventilagdo, agua, ar, umidade);



3.28.4. Parametros da Qualificagdo Operacional (calibragao de instrumentos de medigdo e ensaio: instrumento utilizado, método de calibragdo e data de calibragdo,
conforme requisitos da NBR 17025; 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);

3.28.5. Desvios (justificativa para aceitagdo e Impacto no processo ou método).

3.29. O prazo para execugdo e apresentagdo dos relatorios de QI e QO sera de até5 (cinco) dias uteis apos a instalagio 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 do Laboratério de Imuno-
hematologia de Pacientes e das Agéncias Transfusionais.

3.30. Os insumos deverdo ser entregues das 8h as 11h e das 14h as 17h, de segunda a sexta-feira, na Geréncia de Materiais de Consumo da Fundagdo Hemocentro
de Brasilia, no seguinte endereco: Setor Médico Hospitalar Norte (SMHN), Quadra 03, Conjunto A, Bloco 03, Asa Norte, Brasilia-DF. CEP: 70710-908.

3.31. Materiais entregues com defeito deverdo ser substituidos no prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos, contados a partir do recebimento de notificagiio
expedida pela Fundag¢io Hemocentro de Brasilia para a empresa contratada, sem prejuizo das sangdes administrativas cabiveis.

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

3.33. Os insumos deverdo ser de, no maximo, dois lotes distintos a cada entrega.

3.34. Os microtubos devem ser identificados mediante rétulo frontal do cartdo.

3.35. Para cada grupo, todos os reativos, materiais, insumos e seus acessorios, cartdes, solugdes e reagentes necessarios para realizagdo da técnica em gel aglutinagdo
devem ser fornecidos pela mesma empresa, a fim de assegurar a qualidade dos testes.

3.36. Todos os insumos deverdo apresentar, no ato da entrega, condigdes ideais de temperatura e transporte de maneira a nio se alterar a qualidade dos produtos.
3.36.1. Critérios de qualidade para aceitagdo dos insumos:

3.36.1.1. Devem estar acondicionados em embalagens integras apropriadas para o produto, apresentar rotulo com numero do lote, data de fabricagdo/validade e
procedéncia;

3.36.1.2. Antissoros, solugdes, potencializadores e enzimas proteoliticas: auséncia de precipitados, gelatina, particulas, fungos e turvagéo e hemolise;

3.36.1.3. Hemaécias: auséncia de hemolise e turvagao do liquido sobrenadante, auséncia de precipitados ou escurecimento da hemacia;

3.36.1.4. Colunas de gel-aglutinagdo: Néo devem apresentar sinais de ressecamento, particulas em suspensdo e bolhas de ar. O lacre de aluminio ndo deve ter

perfuragdes ou irregularidades. Apos centrifugacdo, a ser realizada depois do transporte, devem apresentar gel totalmente sedimentado, com aspecto homogéneo e com
solugdo tampdo acima da coluna.

3.37. Devera ser informado na proposta quantos e quais reagentes serdo entregues para cada item, por entrega.

3.38. Quanto aos itens cuja unidade de fornecimento ¢ "exame", a empresa devera apresentar a memoria do calculo utilizada para determinar quantos reagentes
(cartdes) deverdo ser entregues para a realiza¢do do quantitativo de exames, para que as areas demandantes possam verificar se o quantitativo de insumos a serem fornecidos
de acordo com a proposta comercial esta compativel com o niimero de exames solicitados.

3.39. Se for necessario aumento de acessorios, insumos e ponteiras de pipetagem especificas ou qualquer outro insumo para realizagdo 6tima dos testes em virtude
de peculiaridades dos equipamentos automatizados, como falhas, volume morto dos frascos, falha dos calculos por parte da empresa, entre outros, estes se dardo sem
quaisquer 6nus para a Fundagdo Hemocentro de Brasilia.

3.40. No caso do recebimento definitivo de equipamentos, tal ato se dard mediante aprovagéo dos relatorios de Qualificagdo de Instalagdo (QI), registro de
treinamento da equipe, Qualificagdo Operacional (QO) para os equipamentos, com emissdo de certificado de calibragéo e relatorios de QI e de QO, para atendimento aos
requisitos do Sistema de Gestao da Qualidade da FHB.

3.41. Recebimento de material de valor superior a R$ 176.000,00 (cento e setenta e seis mil reais) sera confiado a uma comissio de, no minimo, 03 (trés) membros,
designados pela autoridade competente.

3.42. Se o material entregue estiver em desacordo com as especificagdes descritas neste termo, serdo devolvidos a4 empresa contratada, sendo esta responsavel pela
sua retirada das dependéncias da FHB, as suas expensas, para fins de substituigdo (ou no caso de cancelamento da nota de empenho), sem 6nus para a contratante, sujeitando-
se ainda a contratada as sang¢des previstas neste instrumento.

3.43. O representante da Contratante devera ter a experiéncia necessaria para o acompanhamento e controle da execuc@o dos servigos e do contrato. Se necessario,
devera receber treinamento da(s) empresa(s) vencedora(s) a respeito do equipamento e insumos fornecidos.

3.44. O descumprimento total ou parcial das demais obrigagdes e responsabilidades assumidas pela contratada ensejara a aplicagdo de sangdes administrativas,
previstas na legislagdo vigente, podendo culminar em rescisdo contratual, conforme disposto nos artigos 156 a 159 da Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021.

3.45. E responsabilidade da(s) empresa(s) contratada(s) reparar, corrigir (manutengdo corretiva) ou substituir, s suas expensas, no prazo maximo de 72 (setenta e
duas) horas corridas, apés contato da contratante (via e-mail, telefone ou sistema proprio da empresa), o equipamento com defeito. A(s) empresa(s) devera(ao) informar
contatos de e-mail e telefone para abertura de chamados, ou login e senha em caso de sistema proprio para este fim.

3.46. A(s) empresa(s) devera(ao) disponibilizar assisténcia técnica por telefone de segunda a sexta-feira, das 8h as 18h, no minimo, podendo adotar, adicionalmente,
aplicativo de mensagens.

3.47. A periodicidade das manutengdes preventivas deve obedecer o disposto pelo fabricante do equipamento, devendo ocorrer com frequéncia minima anual. A(s)
contratada(s) devera(ao) fornecer cronograma prévio.

3.47.1. Ap6s finalizagdo do procedimento de manutengdo preventiva, os equipamentos devem ser identificados com etiqueta, sempre em locais visiveis, indicando a
data da realizag@o, a data da proxima manutengdo e o responsavel pelo procedimento.

3.47.2. A(s) empresa(s) contratada(s) devera(do) realizar as manutengdes preventivas de segunda a sexta-feira, em horario de expediente. Nas Agéncias Transfusionais
a manutengdo devera ocorrer preferencialmente na presenga do analista da FHB lotado na AT ou profissional de nivel superior da AT que atua na supervisdo, para as AT que
nao possuem analista FHB.

3.48. A(s) empresa(s) contratada(s) devera(do) realizar calibragfo anual dos equipamentos ou sempre que houver servigo de manutengao corretiva que comprometa
os resultados desses equipamentos.

3.48.1. Devera ser emitido relatério de calibragdo para cada equipamento, conforme requisitos da NBR 17025, com informagdes de data de realizagdo, identificagdo
do padrdo utilizado, status do equipamento, data da proxima calibragéo e responsavel, o qual devera ser enviado ao fiscal setorial do contrato em até 07 (sete) dias corridos
ap6s sua realizacio.

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

3.49. Todas as manutengdes preventivas e corretivas devem gerar a emissdo de um relatdrio técnico a ser entregue na Geréncia de Engenharia Clinica em até 07
(sete) dias corridos apés a sua realizagdo. O relatorio de manutengdo devera conter minimamente os seguintes dados (sem rasuras e legiveis):

3.49.1. Numero do relatorio ou da Ordem de Servigo;

3.49.2. Identificacdo do equipamento — nimero de patrimonio e nimero de série;

3.49.3. Verificagdo dos requisitos conforme Manual do Fabricante;

3.49.4. Liberacdo do equipamento para uso;

3.49.5. Responsavel pela manutengdo e data de realizagao.

3.50. E responsabilidade da(s) empresa(s) contratada(s) fornecer as pecas e componentes necessarios a prestagio dos servigos, bem como todo material de

consumo/suprimentos utilizados nas manutengdes (preventiva e corretiva) e na calibragdo, sem 6nus adicional a contratante.



3.51. A(s) empresa(s) contratada(s) devera(ao) fornecer os acessorios necessarios a utilizagdo dos equipamentos e prestar manuten¢do preventiva, corretiva e
calibrag@o para operacionalizagdo dos equipamentos enquanto houverem insumos em estoque na FHB.

3.52. A(s) empresa(s) contratada(s) devera(ao) apresentar prospectos, panfletos, folders, bulas ou manuais em portugués para todos os itens (equipamentos, insumos
e materiais) ofertados, bem como apresentar Laudo, Certificado ou Parecer do Controle de Qualidade Interno para testes efetuados para cada grupo dos equipamentos e
insumos, e o niimero de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA/Ministério da Saude.

3.53. A(s) empresa(s) contratada(s) devera(ao) prestar consultoria técnica/cientifica gratuita a todas as Agéncias Transfusionais SES/DF e ao Laboratério de Imuno-
hematologia de pacientes da FHB, de segunda a sexta-feira, das 8 as 18 horas, por ocasido de treinamentos, retreinamentos e reciclagens, bem como em eventual upgrade
tecnologico, devendo, no ato de assinatura do contrato, indicar nome, telefone, e-mail e enderego do consultor responsavel. Devera(ao), ainda, prestar servigo de analise de
amostras inconclusivas do Laboratorio de Imuno-hematologia de Pacientes da FHB, incluindo teste de Biologia Molecular, caso necessario, em laboratorio proprio ou outro
de referéncia, ficando a cargo da(s) empresa(s) vencedora(s) o custo de envio das amostras.

3.54. A(s) empresa(s) vencedora(s) dos grupos 1 e 2 deverdo fornecer treinamento dos servidores da FHB e SES que utilizardo os equipamentos, conforme descrito
abaixo:

3.54.1. Indicar especialistas para treinamento da equipe e realizar treinamento in loco em todas as Agéncias Transfusionais e Laboratorio de Imuno-hematologia de
Pacientes da FHB, para as equipes que utilizardo os equipamentos;

3.54.2. O treinamento devera ser iniciado em até 1 dia util apés a instala¢do do equipamento em cada servigo;

3.54.3. O treinamento também devera ser disponibilizado em formato de video-aula gravada, com os mesmos temas abordados no treinamento presencial;

3.54.4. O treinamento devera ser realizado em dois modulos: um teorico e outro pratico;

3.54.5. O modulo tedrico sera realizado no auditério da Fundagdo Hemocentro de Brasilia para todos os profissionais que executardo a técnica de gel-aglutinagdo e

devera abordar os principios basicos de imuno-hematologia, conceitos, defini¢des, analise de casos, condutas nas principais discrepancias identificadas e resolu¢do de
problemas em imuno-hematologia (técnica em gel-aglutinacao);

3.54.6. O modulo pratico devera ser realizado in loco, no Laboratorio de Imuno-hematologia de Pacientes da FHB e nas Agéncias Transfusionais, devendo abordar a
forma de uso, limpeza e cuidados gerais com os insumos e equipamentos;

3.54.7. Cada modulo devera ser realizado de segunda a sexta-feira, em trés turnos (turmas) distintos (manha, tarde e noite) distribuidos em no minimo, 2 (dois) dias
intercalados, com carga horaria minima de 04 (quatro) horas para cada turma, ou seja, cada servidor devera participar de um treinamento teoérico de 4 horas e um treinamento
pratico de 4 horas. O modulo pratico nas Agéncias Transfusionais também podera ser realizado sabado e domingo.

3.55. Em caso de atualizagéo tecnoldgica devera ser realizado novo treinamento.

3.56. Todo o treinamento devera ser registrado em formulario proprio da FHB, assinado pelo instrutor da empresa contratada. Esse registro devera ser enviado em
até 07 (sete) dias corridos apds finalizacdo do treinamento.

3.57. A programagao dos treinamentos deve ser realizada em conjunto com a contratante, devendo ser aprovada pela Instituicao.

3.58. A empresa contratada também sera responsavel por retreinamentos e reciclagens, devendo fornecer insumos para demonstragdo, sem 6nus a contratante.

3.59. Sera obrigatoria a realizacdo de, no minimo, 01 (um) treinamento anual, em carater de atualizagdo cientifica, para atualizagdo de todos os servidores que

executam a técnica em gel-aglutinagdo, divididos em duas turmas, em dias alternados. Os temas abordados e a programagdo do treinamento devem ser estabelecidos em
conjunto com a FHB, bem como datas e horarios. A FHB fica responsavel por disponibilizar local (auditorio e laboratorios, se necessario) e recursos audiovisuais.

3.60. O treinamento anual podera ser realizado no formato online, sincrono, para que seja possivel a realizagdo de perguntas dos participantes.

3.61. Material didatico e ferramenta para transmissao on-line, quando aplicavel, deve ser providenciado pela(s) empresa(s) contratada(s).

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

4.1. Sustentabilidade: A contratada devera atender, durante a execugdo do contrato, aos requisitos de sustentabilidade previstos no art. 2° da Lei Distrital n°

4.770/2012, devendo ser observados os requisitos ambientais com menor impacto ambiental em relagdo aos seus similares.

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

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

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

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

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

4.1.3. No caso do licitante apresentar os documentos comprobatorios, podera ser designada pelo 6rgdo contratante uma Comissdo de Avaliadores que, juntamente
com o agente de contratagdo, podera inspecionar/vistoriar o estabelecimento ou o ponto comercial do licitante, a fim de verificar as informagdes ¢ declaragdes apresentadas.

4.1.4. Caso seja detectado pelos inspetores/avaliadores que as informagdes declaradas pelo licitante ndo sejam verdadeiras ou que esteja de ma-fé, serdo tomadas as
medidas administrativas, e se for o caso, penais, cabiveis ao caso.

4.1.5. 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 Fundagdo, descrevendo agdes relativas ao manejo de residuos, observadas suas caracteristicas no ambito do estabelecimento,
contemplando os aspectos referentes a geragdo, segregacdo, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte, tratamento e destinagdo final, bem como a protegdo a
satide publica e a0 meio ambiente.

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

4.2.1. Naio serdo exigidas marcas ou modelos para os itens deste certame.

4.3. Da exigéncia de amostra (Art. 41, II, da Lei n® 14.133/2021):

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

horério de sua realizagdo divulgados por mensagem no sistema, cuja presenca sera facultada a todos os interessados, incluindo os demais fornecedores interessados.

4.3.2. A(s) empresa(s) classificada(s) em primeiro lugar para os grupos 1, 2 e 3 devera(ao) apresentar amostras do objeto para que a FHB possa garantir que os
insumos e equipamentos atendem aos requisitos da contratagdo. Caso a(s) empresa(s) classificada(s) apresente(m) proposta (catalogos, folders e/ou manuais) de marcas
conhecidas e ja utilizadas ou em uso pela FHB, fica dispensada a apresentagdo de amostra dos insumos e equipamentos por estas empresas.

4.3.3. Caso seja necessaria a apresentagdo de amostras, conforme topico 4.3.2, a(s) empresa(s) devera(ao) apresentar amostras de reagentes de hemacias, diluentes
(com dispensador de solugdes), antissoros e cartdes na quantidade necessaria para realizagdo, em duplicata, do quantitativo de testes descrito abaixo:

433.1. 6 (seis) exames de fenotipagem ABO/RhD em duplicata, total 12 exames (item 3);

43.3.2. 8 (oito) exames de PAI em duplicata, total 16 exames (item 6);

43.33. 1 (um) exame de TAD em duplicata, total 2 exames (item 1);

4.3.34. 1 (um) teste de TAD monoespecifico em duplicata, total 2 testes (item 13);



4.33.5. 10 (dez) exames de fenotipagem ABO/RhD e TAD para recém-nascido em duplicata, total 20 exames (item 4);

4.3.3.6. 12 (doze) exames de retipagem ABO/RhD em duplicata, total 24 exames (item 5);

4.33.7. 12 (doze) exames de prova de compatibilidade entre doadores e receptores, utilizando o cartdo de coombs, em duplicata, total 24 exames (item 2);

43.3.8. 10 (dez) exames de fenotipagem Rh/Kell em duplicata, total 20 exames (item 23);

4.3.3.9. 10 (dez) exames de fenotipagem estendida em duplicata, total 20 exames (itens 24 e 31);

4.3.3.10. Kit de reagente de hemacias para realizacao de 10 (dez) exames de identificacdo de anticorpos irregulares em duplicata, total de 20 exames (itens 8 ¢ 9).

4.34. A licitante classificada provisoriamente em primeiro lugar devera possibilitar meios para realizagao dos testes nas amostras de reagentes de hemacias, diluentes

(com dispensador de solugdes), antissoros e cartdes, conforme mencionado acima.

4.3.5. Caso seja necessario repetir algum teste e a quantidade de insumos enviados como amostras pela empresa ndo for suficiente, a FHB podera solicitar mais
insumos para finalizagdo dos testes.

4.3.6. As amostras deverdo ser entregues de segunda a sexta-feira, das 8h as 11h e das 14h as 17h, no enderego SMHN Q 3 Conj A - Bloco 3 - Bairro Asa Norte -
CEP 70.710-908 - DF, no prazo limite de 10 (dez) dias uteis, apos solicita¢io encaminhada pelo pregoeiro, sendo que a empresa assume total responsabilidade pelo envio
e por eventual atraso na entrega.

4.3.7. E facultada a prorrogagdo do prazo estabelecido, a partir de solicitagio fundamentada no chat pelo interessado, antes de findo o prazo.

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

4.3.9. As amostras dos materiais deverdo ser apresentadas lacradas em seus involucros originais, com etiqueta de identificagdo, contendo:

439.1. N° da Licitagdo, item cotado e data de entrega;

439.2. Descrigdo do item, nome de fornecedor, representante e telefone;

4.3.10. Serdo utilizados os seguintes critérios para analise das amostras e emissdo de parecer:

4.3.10.1. Apos centrifugagdo a ser realizada antes do inicio das analises, todos os cartdes deverdo estar totalmente sedimentados, com aspecto homogéneo e solugdo

tampdo acima da coluna; os cartdes ndo devem apresentar sinais de ressecamento, particulas em suspensdo e bolhas de ar; o nivel do gel em todos os microtubos deve ser de
2/3 e o nivel do tampdo deve estar entre 1 a 2 mm acima do gel;

4.3.10.2. Os lacres de aluminio deverdo estar sem perfuragdes ou irregularidades;

4.3.10.3. Na retirada dos lacres, a parte inferior da folha de aluminio devera conter as marcas impressas das bordas dos orificios dos microtubos indicando o fechamento
correto;

4.3.10.4. Os cartdes com perfil ABO deverdo ter coloragdo especifica: Anti-A devera apresentar coloragdo azul; Anti-B devera apresentar coloragdo amarela; Anti-AB
devera ser incolor;

4.3.10.5. Todos os cartdes e as suspensdes de hemacias deverdo apresentar a reatividade e especificidade proposta, quando testados com amostras conhecidas,
obedecendo ao disposto na legislagdo vigente;

4.3.10.6. A inspegdo visual, os diluentes e antissoros nio poderdo apresentar precipitados ou particulas em suspensdo;

4.3.10.7. As hemécias deverdo apresentar concentra¢do adequada e auséncia de hemolise e escurecimento;

4.3.10.8. A bula e os rotulos das embalagens interna e externa dos produtos (cartdes, diluentes e reagentes de globulos vermelhos) deverdo estar em lingua portuguesa e
conter as especificagdes exigidas pela legislagdo vigente;

4.3.10.9. As ponteiras serdo avaliadas quanto ao volume de aspiragdo, encaixe preciso na pipeta sem vazamento da substdncia aspirada e compatibilidade com o
diametro do tubo de hemolise;

4.3.11. A(s) empresa(s) devera(do) colocar a disposi¢cdo da FHB um técnico responsavel ou assessor cientifico para manuseio do equipamento durante os testes.
4.3.12. Os interessados deverdo colocar a disposi¢do da Administragdo todas as condi¢des indispensaveis a realizagdo de testes e fornecer, sem 6nus, os manuais

impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.

4.3.13. Os resultados das avaliagdes serdo divulgados por meio de mensagem no sistema no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis, apos a entrega das amostras de
insumos, quando aplicavel;

4.3.14. Se a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado nao for(em) aceita(s), sera analisada a aceitabilidade da proposta ou lance ofertado pelo segundo
classificado. Seguir-se-a4 com a verificagdo da(s) amostra(s) e, assim, sucessivamente, até a verificagdo de uma que atenda as especificagdes constantes neste Termo de
Referéncia.

4.3.15. Apos a divulgagdo do resultado final do certame, as amostras entregues deverdo ser recolhidas pelos fornecedores no prazo de 10 (dez) dias tteis da
divulgagdo, apos o qual poderdo ser descartadas pela Administragdo, sem direito a ressarcimento.

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

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

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

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

4.6. Da Subcontrataciio (Art. 122, da Lei n® 14.133/2021):

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

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

4.7.1. Sera exigida a garantia da contratagdo de que tratam os arts. 96 e seguintes da Lei n° 14.133/21, no percentual de 10% do valor contratual, pelos motivos a
seguir:

4.7.1.1. Caso a empresa contratada venha a faltar com suas obriga¢des e deixe de fornecer os insumos e/ou equipamentos previstos neste termo de referéncia, devido a

alta complexidade técnica do objeto e devido a haver apenas duas marcas conhecidas que fornecem o objeto, o DF correria alto risco de interrupgdo da realizagdo das
transfusdes em todos os hospitais da hemorrede publica, a depender de contratagdo em carater urgente para dar continuidade aos servigos prestados a populagao.

4.7.1.2. A garantia nas modalidades caugdo e fianga bancaria devera ser prestada em até 30 (trinta) dias corridos apés assinatura do contrato, com validade durante
a execugdo do contrato e 30 (trinta) dias corridos apés término da vigéncia contratual, devendo ser renovada a cada prorrogagio.

4.7.1.3. No caso de seguro-garantia sua apresentagdo devera ocorrer, no maximo, até a data de assinatura do contrato.

4.8. Do Consorcio

4.8.1. A participag@o de consorcios ndo sera admitida, uma vez que a execug@o do contrato pode ser prejudicada caso a administragdo tenha que lidar com multiplas

empresas associadas. Também, conforme verificado em levantamento de mercado, ha mais de uma empresa no mercado nacional com capacidade técnica suficiente para
participar de forma individual da pretensa licitagdo.

4.9. Da Participagiio de Sociedade Cooperativa
49.1. Sera permitida a participagdo de sociedades cooperativas no presente certame, nos termos do Art. 16, da Lei n® 14.133/2021.
4.10. Da Execucdo de Logistica Reversa

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



5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO (ARTS. 6°, XXIIIL, “E” E 40, §1°, INCISO II, DA LEI N° 14.133/2021) E CRITERIOS DE MEDICAO E
DE PAGAMENTO (ART. 6°, XXIII, “G”, DA LEI N° 14.133/2021)
5.1. As parcelas serdo entregues nos seguintes prazos e condi¢des:
5.1.1. Cronograma de entregas GRUPO 1:
1% parcela 2% parcela 3 parcela 4* parcela 5 parcela 6" Parcela
. 15 dias corridos . . 140 dias 200 dias 260 dias 310 dias
Quantitativo X . 70 dias corridos . . . . . . . .
Item INSUMO apos assinatura do . a corridos apos a corridos apds a corridos apds a corridos apds a
total apos a 1% parcela a a a a
contrato 1% parcela 1% parcela 1% parcela 1% parcela
Exames | Testes | Exames | Testes | Exames | Testes | Exames | Testes | Exames | Testes | Exames | Testes
Conjunto completo para Teste
1 de Antiglobulina Direto 3.297 647 - 530 - 530 - 530 - 530 - 530 -
2 Conjunto completo para 55.917 9.417 - 9300 | - | 9300 | - | 9300 | - | 9300 | - | 9300 | -
Prova de compatibilidade
Conjunto completo para ) } } ) ) )
3 Tipagem ABO/RhD 81.645 14.145 13.500 13.500 13.500 13.500 13.500
Conjunto completo para
4 | tipagem ABO/RhD e TAD de 51.145 8.645 - 8.500 - 8.500 - 8.500 - 8.500 - 8.500 -
recém-nascido
5 Conjunto completo para 54.145 9.145 - 9.000 | - | 9000 | - | 9000 [ - | 9000 [ - | 9000 | -
retipagem de bolsa
Conjunto completo para
6 pesquisa de anticorpos 57.221 9.721 - 9.500 - 9.500 - 9.500 - 9.500 - 9.500 -
irregulares
10 Cartdo neutro 30.000 - 5.000 - 5.000 - 5.000 - 5.000 - 5.000 - 5.000
11 Cartio para técnica de 48.000 - 8.000 - |s8000| - |8000| - |8000| - |8000| - |8000
Coombs
Cartao para realiza¢do de
13 Coombs Direto 650 - 200 - 150 - 0 - 150 - 0 - 150
monoespecifico
5.1.2. Cronograma de hemacias e papaina GRUPO 1:
a 2° 3 4 5° 6 7 8 9 10* 11? 12* 13*
1% parcela
parcela | parcela | parcela | parcela | parcela | parcela | parcela | parcela | parcela | parcela | parcela | parcela
204 | 25 dias | 25dias | 25dias | 25dias | 25dias | 25dias | 25 dias | 25 dias | 25 dias | 25 dias | 25 dias | 25 dias
Item do INSUMO Kit co d S | corridos | corridos | corridos | corridos | corridos | corridos | corridos | corridos | corridos | corridos | corridos | corridos
Contrato s . atu apos a apos a apos a apos a apos a apos a apos a apos a apos a apos a apos a apos a
IR 2 3 4 50 6" 7 8 9° 10° 11 12°
cont(;ato parcela | parcela | parcela | parcela | parcela | parcela | parcela | parcela | parcela | parcela | parcela | parcela
Qtd Qtd Qtd Qtd Qtd Qtd Qtd Qtd Qtd Qtd Qtd Qtd Qtd
Conjunto de
suspensdo de
hemacias
para
7 pesquisa de 39 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3
anticorpo
irregular -
hemacias
teste [ e IT
Painel de
hemécias em
meio de
baixa forga
i0nica para
identifica¢do
de anticorpos
8 anti- 39 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3
eritrocitarios,
método de
gel
aglutinagdo,
com no
minimo 11
células.
Painel de
hemacias
9 tratadas por | 39 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3
enzimas
proteoliticas




Solugéo de
Papaina para

12 39 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3
tratamento
de hemadcias
5.1.3. Quanto as hemacias reagentes, deverdo ser entregues até 03 dias uteis antes do vencimento do ultimo kit entregue, para que haja tempo habil de serem

distribuidos para todos os setores que os utilizam.

5.2. Cronograma de entregas GRUPO 2:
1% parcela 2" parcela 3% parcela 4* parcela
20 dias 80 dias 210 dias 270 dias
Ttem INSUMO Quantitativo cor'rldos apos corrldosq cm"rldosa corrldos?l
total assinatura do apos a 1° apos a 1 aposa l
contrato parcela parcela parcela
Exames/teste | Exames/teste | Exames/teste | Exames/teste
Conjunto completo para fenotipagem Rh e Kell pelo método em gel-aglutinagdo -
23 | Cartdo de fenotipagem para os antigenos C (maiusculo); ¢ (mintsculo); E (maiusculo); 650 200 150 150 150
e (minusculo); Kell e CW)
Conjunto completo para fenotipagem eritrocitaria estendida pelo método em gel
24 aglutinagdo para os antigenos: P1, Lewis (Lea, Leb) , Lutheran (Lua, Lub), k 38.400* 9.600 9.600 9.600 9.600
(cellano), Kpa , Kpb , Kidd (Jka, Jkb), M, N, S, s, Duffy (Fya, Fyb) e Diego (Dia)
Conjunto completo para realizagdo de Coombs direto monoespecifico anti-IgG: cartao
25 com gel sephadex em gel aglutinag@o, 6 a 8 microtubos por cartdo, contendo soro 800 400 0 400 0
especifico anti-IgG.
*2400 para cada antigeno
5.3. Cronograma de entregas GRUPO 3:
1% parcela 2% parcela 3% parcela 4% parcela
Quantitativo 20 dias corridos apds | 80 dias corridos 210 dias 270 dias
Item INSUMO total assinatura do apos a 1* corridos apos a corridos apos a
contrato parcela 1% parcela 1% parcela
Exames Exames Exames Exames
31 Conl_]unto completo para fC}lOtlpang er{tr001tar1a estendida pelo 2.400 600 600 600 600
método em gel aglutinag@o para os antigenos: Lutheran (Lua)
5.4. Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes respectivas com pelo menos 5 (cinco) dias uteis antes da data

limite de entrega 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.

5.5. A entrega dos materiais devera ser realizada conforme o cronograma neste Termo de Referéncia, em remessa parcelada, no enderego Setor Médico Hospitalar
Norte (SMHN), Quadra 03, Conjunto A, Bloco 03, Asa Norte, Brasilia-DF, CEP 70710-908, Fundacdo Hemocentro de Brasilia, na Geréncia de Materiais de
Consumo, de segunda a sexta-feira, das 8h as 11h e das 14h as 17h.

5.6. Os materiais serdo recebidos provisoriamente pela Geréncia de Materiais de Consumo para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as
especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

5.7. Considerando que os cartdes e reagentes sdo produtos pereciveis, a validade no ato da entrega esta descrita no topico 1 deste Termo de Referéncia, para cada
item a ser adquirido.

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

5.9.
59.1.

59.2.

5.10.

5.11.

5.12.

5.13.

5.14.

5.15.

5.16.

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

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

Definitivamente, por servidor ou comissdo designada pela autoridade competente, mediante termo detalhado que comprove o atendimento das exigéncias
contratuais, o que se dard em até 20 (vinte) dias corridos apés a finalizacdo de Qualificacido de Instalacdo (QI) e Qualificacido Operacional (QO), no caso dos
equipamentos.

O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranga do servigo nem a responsabilidade ético-profissional
pela perfeita execugdo do contrato, nos limites estabelecidos pela lei ou pelo contrato.

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

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

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

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

Na hipotese 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.

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

MODELO DE GESTAO DO CONTRATO (ART. 6°, XXIIIL, “F”, DA LEI N° 14.133/2021)



6.1. 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 respondera
pelas consequéncias de sua inexecugdo total ou parcial (Lei n® 14.133/2021, art. 115, caput).

6.2. 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 n® 14.133/2021, art. 115, §5°).

6.3. A execugdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelos fiscais do contrato, ou pelos respectivos substitutos (Lei n° 14.133/2021, art. 117, caput).
6.3.1. O fiscal do contrato anotara em registro proprio 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, §1°).

6.3.2. O fiscal do contrato informara a seus superiores, em tempo habil para a adog¢@o das medidas convenientes, a situagdo que demandar decisdo ou providéncia que
ultrapasse sua competéncia (Lei n® 14.133/2021, art. 117, §2°).

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

6.5. O contratado sera responsavel pelos danos causados diretamente & Administrag@o ou a terceiros em razdo da execugdo do contrato, e ndo excluira nem reduzira
essa responsabilidade a fiscalizagao ou o acompanhamento pelo contratante (Lei n® 14.133/2021, art. 120).

6.6. 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).

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

6.7. As comunicagdes entre o o0rgdo 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.

6.8. O orgéo ou entidade podera convocar representante da empresa para adogdo de providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

6.9. Apos a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade convocara o representante da empresa contratada para reunido inicial para

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

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

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

6.12. 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 tnico 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 agdes relacionadas a Fiscalizagdo do Contrato.

6.13. Além do disposto acima, a fiscalizagdo contratual obedecera as seguintes rotinas:

6.13.1. Serdo designados como fiscais setoriais servidores da Fundagdo Hemocentro de Brasilia que exercem suas atividades nas Agéncias Transfusionais e na
Geréncia de Imunohematologia.

6.13.2. Serdo designados como gestores do contrato servidores da Fundagdo Hemocentro de Brasilia que exercem suas atividades na Geréncia de Suporte as Agéncias
Transfusionais e na Geréncia de Imunohematologia.

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

7.1. Nao se aplica garantia contratual do objeto, uma vez que trata-se de fornecimento de insumos com equipamentos em comodato.

7.2. As condig¢des de manutengdo e assisténcia técnica ja estdo descritas no item 3 deste termo de referéncia.

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

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

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

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

8.4. Os critérios de habilitagdo técnica a serem atendidos pelo fornecedor serdo:

8.4.1. Registro no Ministério da Saude e/ou Anvisa valido para os equipamentos, insumos e reagentes;

8.4.2. Licenga sanitéria e autorizagéio de funcionamento, em plena validade, emitidas pela Divisdo de Vigilancia Sanitaria do Estado de origem da empresa ou pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

8.4.3. Aprovagao das amostras conforme descrito no item 4.3;

8.4.4. Atestado de capacidade técnica, fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado, que comprove ter a empresa prestado (ou estar prestando) servigo

compativel em caracteristicas e quantitativos com o objeto dos grupos 1 e 2 deste Termo de Referéncia, a fim de comprovar a capacidade da contratada de produzir, fabricar,
reembalar, importar e/ou armazenar insumos farmacéuticos e correlatos, buscando assim a garantia de que tais insumos, ainda que importados, sejam corretamente
armazenados e transportados mantendo-se a qualidade e seguranga dos produtos e, no caso deste Termo de Referéncia, dos exames de imuno-hematologia de pacientes
realizados pela FHB e agéncias transfusionais. Ainda, a exigéncia do referido atestado encontra respaldo na Decisdo n° 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.

8.4.4.1. O Atestado de capacidade Técnica ¢ essencial para que a Fundagdo Hemocentro de Brasilia possua clareza e seguranca de que a empresa vencedora do certame
tera condigdes de atender as necessidades da instituigdo em relagdo a quantitativo e prazos de entrega dos insumos, uma vez que trata-se de aquisi¢do de insumos para
realizagdo de testes necessarios para transfusdes de sangue e para testes complementares em pacientes e doadores, em grande quantidade. Caso ndo haja a exigéncia de
atestado de capacidade técnica, a Fundagdo Hemocentro de Brasilia fica vulneravel a contratagdo de empresas que ndo atendam as necessidades e, com isso, haja prejuizo aos
pacientes atendidos na Hemorrede publica do Distrito Federal.

8.4.4.2. Para fins da comprovacdo de que trata este subitem, os atestados deverdo dizer respeito a contratos executados com as seguintes caracteristicas minimas:
Fornecimento dos insumos e equipamentos nos quantitativos descritos neste Termo de Referéncia.

8.4.4.3. Sera necessario comprovagdo de fornecimento de 50% dos exames/kits/frascos solicitados para os grupos 1 e 2 e 50% de fornecimento dos equipamentos
solicitados nos grupos 1 e 2.

8.4.4.4. Sera admitida, para fins de comprovagao de quantitativo minimo, a apresenta¢do e o somatorio de diferentes atestados executados de forma concomitante.
8.4.4.5. Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou da filial do fornecedor.

8.4.4.6. 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, endereco atual da contratante e local em que foi executado o objeto contratado, dentre outros documentos.

8.4.5. A(s) contratada(s) devera(ao) manter, durante toda a execug@o do contrato, a compatibilidade com as obrigagdes assumidas, todas as condig¢des de habilitagdo
e qualificagdo exigidas na contratagdo.



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

9.1. 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 e das 14 as 17 horas.

9.2. O prazo para vistoria iniciar-se-a no dia 1til seguinte ao da publicagiio do Edital, estendendo-se até o dia itil anterior a data prevista para a abertura da
sessiio publica.

9.3. O agendamento da visita devera ser realizado por meio do telefone (61) 3020-2915 ou pelo e-mail dcomp@fthb.df.gov.br.

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

9.5. O licitante devera apresentar cronograma de visita contendo todos os locais mencionados no item 3.13, sendo as datas das visitas dentro do periodo
mencionado no item 9.2.

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

9.7. A nio realizagdo da vistoria ndo podera embasar posteriores alegagdes de desconhecimento das instalagdes, dividas ou esquecimentos de quaisquer detalhes
dos locais da prestag@o dos servicos, devendo a licitante vencedora assumir os 6nus dos servigos decorrentes.

9.8. A licitante devera declarar que tomou conhecimento de todas as informagdes e das condigdes locais para o cumprimento das obrigagdes objeto da licitagdo.
9.9. As empresas, cadastradas ou ndo no SICAF, deverao apresentar atestado de vistoria assinado pelo servidor responsavel.

9.10. O atestado de vistoria podera ser substituido por declaragdo emitida pelo licitante em que conste, alternativamente, ou que conhece as condigdes locais para

execucdo do objeto; ou que tem pleno conhecimento das condigdes e peculiaridades inerentes a natureza do trabalho, assume total responsabilidade por este fato e ndo
utilizara deste para quaisquer questionamentos futuros que ensejem desavengas técnicas ou financeiras com a contratante.

10. ALTERACAO SUBJETIVA

10.1. 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 condi¢des do contrato; ndo haja prejuizo a execugdo do objeto pactuado e haja a
anuéncia expressa da Administrag@o a continuidade do contrato.

11. LICITACAO EXCLUSIVA

11.1. A licitagdo ndo sera exclusiva as microempresas - ME, empresas de pequeno porte - EPP e microempreendedores individuais - MEI para os grupos 01, 02 e
03 pelas razdes a seguir:

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

12. COTA RESERVADA

12.1. Quanto a previsdo do beneficio da Cota Reservada prevista na Lei Distrital n® 4.611/2011, que regulamenta no Distrito Federal o tratamento favorecido,
diferenciado e simplificado para microempresas, empresas de pequeno porte e microempreendedores individuais, esclarecemos que tal proveito ndo se aplica a nenhum grupo
ou item, tendo em vista que a logistica implicita a ser empregada pressupde necessidade de pessoa juridica com capacidade robusta de insumos, equipamentos e logistica para
sua execugdo. Ainda, foi verificado na etapa de levantamento de mercado que apenas 2 (duas) empresas tém capacidade para fornecimento dos insumos e disponibilizagéo
dos equipamentos em comodato. Desta forma, torna-se impossivel a divisdo em cota reservada para os itens dos grupos 01, 02 e 03.

13. OBRIGACOES DA CONTRATANTE

13.1. Sao obrigagdes da contratante:

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

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

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

13.1.4. acompanbhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagdes da contratada, por meio de comissdo/servidor especialmente designado;

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

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

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

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

14. OBRIGACOES DA CONTRATADA

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

14.1.1. 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 indica¢des referentes a: marca, fabricante, modelo, procedéncia e validade;

14.1.2. o objeto deve estar acompanhado do manual do usudrio, com uma versdo em portugués e indicagdo da empresa autorizada (caso haja) para realizacdo das
manutengdes preventivas e corretivas e calibragdes dos equipamentos disponibilizados por comodato;

14.1.3. 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;

14.1.4. 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 Administracdo em sua integralidade, ficando a contratante autorizada a descontar da garantia ou dos pagamentos devidos a contratada, o valor
correspondente aos danos sofridos;

14.1.5. 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;

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

14.1.7. promover a destina¢do final ambientalmente adequada, sempre que a legislag@o assim o exigir, como nos casos de pilhas e baterias, dentre outros;

14.1.8. 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

utilizag@o do trabalho do menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre;



14.1.9. 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,

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

14.1.11. 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;

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

14.1.13. os direitos autorais da solugdo, do projeto, de suas especificagdes técnicas, da documentagdo produzida e congéneres, ¢ de todos os demais produtos gerados na
execucdo 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 sangdes civis e penais cabiveis;

14.1.14. durante a execugdo do contrato fica vedado o uso de conteido discriminatorio: contra a mulher, que incentive a violéncia ou que exponha a mulher a
constrangimento, homofoébico ou qualquer outro que represente qualquer tipo de discriminagao, especialmente voltados contra minorias em condigdes de vulnerabilidade, sob
pena de rescisdo do contrato e aplicagdo de multa, sem prejuizo de outras sangdes cabiveis, nos termos do que dispde a Lei 5.448/2015, regulamentada pelo Decreto Distrital
38.365/2017;

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

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

15.1.1. fornecimento de bens;

15.1.2. locagdes;

15.1.3. prestagdo de servigos;

15.1.4. realizagdo de obras.

15.2. A ordem cronolodgica referida no subitem anterior podera ser alterada, mediante prévia justificativa da autoridade competente e posterior comunicagdo ao 6rgao
de controle interno da Administra¢@o e ao tribunal de contas competente, exclusivamente nas seguintes situagdes:

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

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

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

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

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

15.4. O orgdo ou entidade devera disponibilizar, mensalmente, em segdo 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.

15.5. Disposigdo expressa no edital ou no contrato podera prever pagamento pela efetiva comprovagao do fato gerador.

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

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

15.8. A utilizag@o de remuneragdo variavel sera motivada e respeitara o limite orcamentario fixado pela Administragdo para a contratagio.

15.9. 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 n®4.320, de 17 de marco de 1964.

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

15.10.1. prova de regularidade junto a Fazenda Nacional (Débitos e Tributos Federais), a Divida Ativa da Unido e junto a Seguridade Social (contribuigdes sociais

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

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

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

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

15.12. Os documentos elencados no item 15.10 poderdo ser substituidos, no todo ou em parte, pelo SICAF;

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

15.13.1. nome da empresa e CNPJ;

15.13.2. destinatario: Fundagdo Hemocentro de Brasilia ¢ demais dados do contrato e do 6rgdo contratante;

15.13.3. numero da Nota Fiscal ou documento equivalente;

15.13.4. prazo de validade do material (quando couber);

15.13.5. data da emissdo;

15.13.6. valor a pagar; e

15.13.7. eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis;

15.14. As Notas Fiscais emitidas com dados (razdo social ou CNPJ) divergentes dos informados no item 15.13, ndo serdo aceitas;

15.15. A Nota Fiscal apresentada para fins de pagamento deve ser emitida pelo mesmo CNPJ constante na proposta de pregos, a excegdo de empresas que sejam

matriz e filial (Acordao n® 3.056/2008 — TCU — Plenario);

15.16. As Notas Fiscais apresentadas com CNPJ divergente da proposta de pregos, a exce¢do de empresas matriz e filial, serdo devolvidas pela Administragdo, para a
devida correcgdo (emissao de Nota Fiscal com o CNPJ correto);

15.17. 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 rejei¢éo;

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


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

15.19. Em caso de rejei¢ao da Nota Fiscal/Fatura ou documento equivalente, motivada por erro ou incorregdes, o prazo de pagamento passara a ser contado a partir da
data de sua reapresentacao;

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

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

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

15.23. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura quando o 6rgdo contratante atestar a conformidade do objeto do contrato;

15.24. 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 Servigo - FGTS, a Justi¢a Trabalhista ou Fazenda Publica do Distrito Federal, a Geréncia de Execugdo Orgamentaria ¢ Financeira
deve noticiar a situagdo ao fiscal do contrato para as providéncias legais, antes de realizar o pagamento;

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

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

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

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

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

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

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

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

17.2. A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas neste Termo de Referéncia e no Contrato realizar-se-4 em processo administrativo que assegurara o
contraditorio e a ampla defesa ao Licitante/adjudicatario;

17.3. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF;

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

causado a Administra¢do, observado o principio da proporcionalidade.

18. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO (ART. 6°, INCISO XXIII, "I', DA LEI N° 14.133/2021)
18.1. A pesquisa de precos encontra-se vigente até 17/05/2025 e foi realizada conforme Planilha Estimativa (doc. SEI 156326757);
18.2. O custo estimado total da contratagdo é de R$ 3.864.953,34 (trés milhdes, oitocentos e sessenta e quatro mil novecentos e cinquenta e trés reais e trinta e

quatro centavos) conforme custos unitarios apostos na tabela abaixo:

GRUPO 01 - TRIAGEM IMUNO-HEMATOGICA BASICA

VALOR VALOR
ITEM DESCRICAO DETALHADA CATMAT/CATSER FOILI\IEI?SII?\}[ZEI)NFIO QE:EEADSADE ESTIMADO ESTIMADO
UNITARIO TOTAL

Conjunto completo para Teste de Antiglobulina
Direto

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter
1 antiglobulina  humana (monoespecifico I1gG e/ou 352044 Exame 3.297 R$ 2,26 R$7.451,22
poliespecifico IgG+C3d ou IgG+C3bCd). Validade
minima: 6 (seis) meses no ato da entrega, armazenado
em temperatura ambiente (20 a 24°C).

Conjunto completo para Prova de compatibilidade

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter
2 antiglobulina humana (monoespecifico IgG e/ou 352044 Exame 55917 R$ 2,26 RS 126.372,42
poliespecifico IgG+C3d ou IgG+C3bCd). Validade
minima: 6 (seis) meses no ato da entrega, armazenado
em temperatura ambiente (20 a 24°C).

Conjunto completo para fenotipagem ABO/RhD

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter, no
minimo, soros monoclonais Anti-A, Anti-B, Anti-D
(DVI-), controle Rh e dois microtubos com meio neutro
3 para prova reversa com hemacias teste Al e B. Validade 353693 Exame 81.645% RS 15.85 RS
minima: 6 (seis) meses no ato da entrega, armazenado ’ 1.294.073,25
em temperatura ambiente (20 a 24°C) para os cartdes; e
28 (vinte e oito) dias corridos no ato da entrega,
armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de
2 a 8°C para os reagentes de heméacias.




Conjunto completo para fenotipagem ABO/RhD e
TAD de recém-nascido

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter, no
minimo, soros monoclonais anti-A, anti-B, anti-AB, anti-
D (monoclonais), controle e antiglobulina humana
(monoespecifico IgG e/ou poliespecifico IgG+C3d ou
IgG+C3bCd) para testes em recém-nascidos. Validade
minima: 6 (seis) meses no ato da entrega, armazenado
em temperatura ambiente (20 a 24°C).

353695

Exame

51.145

R$ 15,13

R$ 773.823,85

Conjunto completo para retipagem de bolsa

M¢étodo: Cartdo com gel sephadex. Deve conter, no
minimo, soros monoclonais Anti-A, Anti-B, Anti-D, para
confirmag@o de fenotipagem sanguinea de unidades de
hemocomponentes. Validade minima: 6 (seis) meses no
ato da entrega, armazenado em temperatura ambiente (20
a24°C)oude2a8°C.

353803

Exame

54.145

R$ 5,62

R$ 304.294,90

Conjunto completo para pesquisa de anticorpos
irregulares

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter
antiglobulina humana (monoespecifico IgG e/ou
poliespecifico 1gG+C3d ou IgG+C3bCd) e a suspensdo
de heméacias deve possuir os principais antigenos
eritrocitarios clinicamente significantes e pelo menos
uma hemacia com o antigeno Diego A (Dia). Validade
minima: 6 (seis) meses no ato da entrega, armazenado
em temperatura ambiente (20 a 24°C) para os cartdes; ¢
28 (vinte e oito) dias corridos no ato da entrega,
armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de
2 a 8°C para os reagentes de hemacias.

478040

Exame

57.221

R$ 8,93

R$ 510.983,53

Suspensido de hemicias para pequisa de anticorpos
irregulares

M¢étodo: Cartdo com gel sephadex. Deve possuir duas ou
trés células com os principais antigenos eritrocitarios
clinicamente significantes e pelo menos uma hemacia
com o antigeno Diego A (Dia). Validade minima: 28
(vinte e oito) dias corridos no ato da entrega,
armazenado de 2 a 8°C. Apresentagdo: Frasco com no
minimo 10 mL.

407309

KIT

39

R$ 262,50

R$ 10.237,50

Painel de hemicias para identificacio de anticorpos
anti-eritrocitarios

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve possuir no
minimo 11 células com os principais antigenos
eritrocitarios  clinicamente  significantes.  Validade
minima: 28 (vinte e oito) dias corridos no ato da entrega,
armazenado de 2 a 8°C. Apresentagdo: Frasco com no
minimo 4 mL.

357468

KIT

39

R$ 941,43

R$ 36.715,77

Painel de hemaicias tratadas por enzimas proteoliticas
para identificacdo de anticorpos anti-eritrocitarios

Método: Cartdo com gel sephadex. Conjunto com no
minimo 11 células com os principais antigenos
eritrocitarios  clinicamente  significantes.  Validade
minima: 28 (vinte e oito) dias corridos no ato da entrega,
armazenado de 2 a 8°C. Apresentagdo: Frasco com no
minimo 4 mL.

372672

KIT

39

RS 1.391,60

RS 54.272,40

Cartéo neutro

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter meio
neutro com solugdo tampdo, sem anticorpos. Validade
minima: 6 (seis) meses no ato da entrega, armazenado
em temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de 2 a 8°C.

338052

Teste

30.000

R$ 1,69

R$ 50.700,00

Cartdo para técnica de Coombs

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter
antiglobulina humana (monoespecifico IgG e/ou
poliespecifico IgG+C3d ou IgG+C3bCd). Validade
minima: 6 (seis) meses no ato da entrega, armazenado
em temperatura ambiente (20 a 24°C).

352044

Teste

48.000

R$ 2,40

R$ 115.200,00

Solugiio de Papaina para tratamento de hemacias

Método: Para uso em cartdo com gel sephadex. Validade
minima: 28 (vinte e oito) dias corridos no ato da entrega,
armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de
2 a 8°C. Apresentagdo: Frasco com no minimo 10 mL.

330877

Frasco

39

RS$ 225,00

RS 8.775,00




Cartdo para a realizacio de Coombs Direto
monoespecifico:

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter no
minimo soros especificos anti-IgG e anti-C3d, e controle.
Validade minima: 06 (seis) meses no ato da entrega,
armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de
2ag°C.

353074

Teste

650

R$ 39,19

R$ 25.473,50

Equipamentos

Conjunto de equipamentos de automagdo completa para
realizagdo de exames imuno-hematologicos para as
Agéncias Transfusionais. Deve haver possibilidade de
inclusdo de amostras randomicas para realizacdo de
testes emergenciais.

Modelos de referéncia: Eflexis (Grifols) ou IH500 (Bio
Rad)

Deve ser incluido um conjunto manual como backup
para cada equipamento.

Locais para instalagéo:

e 02 Agéncias Transfusionais do Hospital de Base
do Distrito Federal

e 01 Ageéncia Transfusional no Hospital Regional da
Asa Norte

e 01 Ageéncia Transfusional no Hospital Regional de
Santa Maria

e 01 Ageéncia Transfusional no Hospital Regional de
Taguatinga

Caso os equipamentos demandem controles para
validagdo de rotina, os insumos e reagentes necessarios
devem estar incluidos como acessorios.

Caso os equipamentos demandem reagentes e solugdes
de limpeza, estes deverdo ser fornecidos pela empresa
como acessorios.

Caso os equipamentos fagam uso de reagentes que
necessitem de descarte especial (residuo
quimico/biolégico), a empresa devera fornecer
recipientes de descarte para o residuo gerado.

439005

Unidade

Comodato

Comodato

Conjunto  de equipamentos com pipetagem ¢
centrifugagdo/leitura de resultados automatizadas para
realizagdo de exames imunohematologicos para as
Agéncias Transfusionais.

A fase de incubagdo pode ocorrer em equipamento
separado, a ser fornecido pela empresa.

Modelo de referéncia: Wadiana (Grifols) ou Swing +
Saxo + Incubadora (Bio Rad).

Deve ser incluido um conjunto manual completo como
backup para cada equipamento.

Locais para instalagéo:

e 01 Ageéncia Transfusional no Hospital Regional de
Samambaia

e 01 Agéncia Transfusional no Hospital da Regido
Leste

e 01 Ageéncia Transfusional no Hospital Regional de
Sobradinho

Caso os equipamentos demandem controles para
validagdo de rotina, os insumos e reagentes necessarios
devem estar incluidos como acessorios.

Caso os equipamentos demandem reagentes e solugdes
de limpeza, estes deverdo ser fornecidos pela empresa
como acessorios.

Caso os equipamentos fagam uso de reagentes que
necessitem de descarte especial (residuo
quimico/biolégico), a empresa devera fornecer
recipientes de descarte para o residuo gerado.

436617

Unidade

Comodato

Comodato




Conjunto de equipamentos de automagdo completa para
realizagdo de exames imuno-hematologicos para as
Agéncias Transfusionais. Nao ha necessidade de inclusao
de amostras randomicas.

Modelo de referéncia: Wadiana (Grifols) ou ITH500 (Bio
Rad)

Deve ser incluido um conjunto manual completo como
backup para cada equipamento.

Locais para instalagéo:

e 01 Ageéncia Transfusional no Hospital Regional de
Ceilandia

e (1 Agéncia Transfusional no Hospital Regional do
Gama

e 01 Ageéncia Transfusional no Hospital Materno
Infantil de Brasilia

Caso os equipamentos demandem controles para
validagdo de rotina, os insumos e reagentes necessarios
devem estar incluidos como acessorios.

Caso os equipamentos demandem reagentes e solugdes
de limpeza, estes deverdo ser fornecidos pela empresa
como acessorios.

Caso os equipamentos fagam uso de reagentes que
necessitem de descarte especial (residuo
quimico/biologico), a empresa devera fornecer
recipientes de descarte para o residuo gerado.

436617

Unidade

Comodato

Comodato

Centrifuga para o processamento de cartdes:
capacidade para 24 cartdes, automatica, temporizada,
contendo display com registro de tempo e de velocidade,
alarme acutstico de alerta do fim da centrifugagdo,
indicacdo sonora e visual de qualquer situacdo de erro
e/ou falha no processo, sistema de detec¢do de
desbalanceamento referente ao posicionamento dos
cartdes, tampa com trava de seguranga, rotor proprio
para cartdo, programas/parametros de centrifugagio pré-
definidos para otimizagdo do processamento dos cartdes
(aceleragdo, velocidade, parada e tempo) compativel com
a metodologia em gel/aglutinagao.

467649

Unidade

Comodato

Comodato

Incubadora para cartdes: capacidade para 24 cartdes,
contendo display com registro de temperatura ¢ tempo,
temperatura: 37°C, tempo de incubagdo pré-definido
maximo para 15 minutos (podendo ser ajustado pelo
utilizador), indicagdo sonora e visual de qualquer
situag@o de erro e/ou falha no processo, sistema de alerta
do fim da incubagdo, compativel com a metodologia em
gel/aglutinacao.

467650

Unidade

Comodato

Comodato

Estaciio de trabalho para processamento manual de
tubos e cartdes: suporte integrado para até 24 cartdes e
tubos de amostras, em acrilico ou ago inox, de facil
manuseio ¢ limpeza, compativel com a metodologia
gel/aglutinagdo.

467648

Unidade

Comodato

Comodato

20

Pipeta semi-automatica: pipetador manual de grande
precisdo, com capacidade de aspiragdo de 300ul, com
sistema de ejecdo de ponteiras permitindo descarte
seguro das ponteiras utilizadas, haste de eje¢do ndo
metalica, baixo peso (aproximadamente 200g), facil
manuseio, ajuste de programas (volume) compativeis
com a metodologia gel/aglutinagdo.

455959

Unidade

Comodato

Comodato

21

Leitora automatica para cartdes: conjunto de
computador e leitora de aglutinagdo que permite que as
reagdes obtidas nos cartdes sejam automaticamente lidas
e interpretadas, através de uma placa de analise de
imagem e software proprio. O sofiware ¢ responsavel
pelo gerenciamento para que os cartdes sejam lidos e
interpretados corretamente, permitindo que a validagao
dos resultados seja realizada pelo operador. Onde houver
discordancia que requeira modificagdo manual da
interpretagdo, deve aparecer marcador nos resultados,
mostrando que o resultado foi inserido pelo operador. Os
resultados devem ser armazenados, impressos ou
transferidos para um computador central. O equipamento
deve ter capacidade de interfaccamento com o
computador central e com o sistema de registro das
informagdes e de gerenciamento dos processos de
trabalho da Fundagdo Hemocentro de Brasilia . Os
equipamentos deverdo liberar os resultados em forma de
arquivos digitais no formato .CSV ou .TXT, que
possibilitem exportagdo de dados para o ambiente de
rede do Sistema Informatizado da FHB.

416257

Unidade

Comodato

Comodato




22

Dispensador de solucdes: Para uso acoplado em frascos
de 100 ml ou 500 ml. Dispensador de volume fixo, de
facil manuseio, podendo ser ajustado o volume a ser
dispensado de acordo com a técnica em gel/aglutinacéo.

417268

Unidade

Comodato

Comodato

VALOR TOTAL (GRUPO 1)

R$
3.318.373,34

*2122 (GEIH) + 79.378 (GSAT) + 145 VALIDACAO

GRUPO 02 - FENOTIPAGEM ERITROCITARIA

ITEM

DESCRICAO DETALHADA

CATSER/CATMAT

UNIDADE DE
FORNECIMENTO

QUANTIDADE
ESTIMADA

VALOR
ESTIMADO
UNITARIO

VALOR
ESTIMADO
TOTAL

23

Conjunto completo para fenotipagem Rh e Kell para
os antigenos C (maiusculo); ¢ (minusculo); E
(maiisculo); e (minisculo); Kell e Cw

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter
antissoros monoclonais e acessorios necessarios a
realizagéio dos testes. Validade minima: 06 (seis) meses
no ato da entrega, armazenado em temperatura ambiente
(20 a24°C) ou de 2 a 8°C.

338051

Exame

650

R$ 28,56

RS$ 18.564,00

24

Conjunto completo para fenotipagem eritrocitaria
estendida para os antigenos: P1, Lewis (Lea, Leb),
Lutheran (Lub), k (cellano), Kpa , Kpb , Kidd (Jka,
Jkb), M, N, S, s, Duffy (Fya, Fyb) e Diego (Dia)

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter
antissoros, solugdes e acessorios necessarios a realizagao
dos testes. Validade minima: 06 (seis) meses no ato da
entrega, armazenado em temperatura ambiente (20 a
24°C) oude 2 a 8°C.

353747

Exame

38.400%*

R$ 11,42

R$ 438.528,00

25

Conjunto completo para realizacio de Coombs direto
monoespecifico anti-IgG

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter soro
monoespecifico anti-IgG. Validade minima: 06 (seis)
meses no ato da entrega, armazenado em temperatura
ambiente (20 a 24°C) ou de 2 a 8°C.

332981

Teste

800

R$ 3,86

R$ 3.088,00

Equipamentos

26

Centrifuga para o processamento de cartdes:
capacidade para 24 cartdes, automatica, temporizada,
contendo display com registro de tempo e de velocidade,
alarme acustico de alerta do fim da centrifugagéo,
indicagdo sonora e visual de qualquer situagdo de erro
e/ou falha no processo, sistema de detecgdo de
desbalanceamento referente ao posicionamento dos
cartdes, tampa com trava de seguranga, rotor proprio para
cartdo, programas/pardmetros de centrifugagdo pré-
definidos para otimizagdo do processamento dos cartdes
(aceleragdo, velocidade, parada e tempo) compativel com
a metodologia em gel-aglutinag@o.

467649

Unidade

Comodato

Comodato

27

Incubadora para cartdes: capacidade para 24 cartdes,
contendo display com registro de temperatura e tempo,
temperatura: 37°C, tempo de incubagdo pré-definido
maximo para 15 minutos (podendo ser ajustado pelo
utilizador), indicagdo sonora e visual de qualquer
situac@o de erro e/ou falha no processo, sistema de alerta
do fim da incubagdo, compativel com a metodologia em
gel-aglutinagdo. A incubadora deve ser fornecida pela
empresa caso seja necessaria para a realizagdo dos testes
de fenotipagem.

467650

Unidade

Comodato

Comodato

28

Pipeta semi-automatica: pipetador manual de grande
precisdo, com capacidade de aspiragdo de 300ul, com
sistema de ejec@o de ponteiras permitindo descarte seguro
das ponteiras utilizadas, haste de eje¢do ndo metalica,
baixo peso (aproximadamente 200 g), facil manuseio,
ajuste de programas (volume) compativeis com a
metodologia gel-aglutinagao.

455959

Unidade

Comodato

Comodato




29

Leitora automatica para cartdes: conjunto de
computador e leitora de aglutinagdo que permite que as
reagdes obtidas nos cartdes sejam automaticamente lidas
e interpretadas, através de uma placa de analise de
imagem e sofiware proprio. O software ¢é responsavel
pelo gerenciamento para que os cartdes sejam lidos e
interpretados corretamente, permitindo que a validagdo
dos resultados seja realizada pelo operador. Onde houver
discordancia que requeira modificagdo manual da
interpretagdo, deve aparecer marcador nos resultados,
mostrando que o resultado foi inserido pelo operador. Os
resultados devem ser armazenados, impressos ou
transferidos para um computador central. O equipamento
deve ter capacidade de interfaceamento com o
computador central e com o sistema de registro das
informagdes e de gerenciamento dos processos de
trabalho da Fundagdo Hemocentro de Brasilia . Os
equipamentos deverdo liberar os resultados em forma de
arquivos digitais no formato .CSV ou .TXT, que
possibilitem exportagdo de dados para o ambiente de rede
do Sistema Informatizado da FHB.

416257

Unidade

Comodato

Comodato

30

Dispensador de solucdes: Para uso acoplado em frascos
de 100 ml ou 500 ml. Dispensador de volume fixo, de
facil manuseio, podendo ser ajustado o volume a ser
dispensado de acordo com a técnica em gel/aglutinagéo.

417268

Unidade

Comodato

Comodato

VALOR TOTAL (GRUPO 2)

R$ 460.180,00

*2400 testes para cada antigeno

GRUPO 03 - FENOTIPAGEM ERITROCITARIA: Lutheran (Lua)

ITEM

DESCRICAO DETALHADA

CATMAT

UNIDADE DE
FORNECIMENTO

QUANTIDADE
ESTIMADA

VALOR
ESTIMADO
UNITARIO

VALOR
ESTIMADO
TOTAL

31

Conjunto completo para fenotipagem eritrocitaria do
antigeno Lutheran (Lua)

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter antissoro e
acessoOrios necessarios a realizagdo dos testes. Validade minima:
06 (seis) meses no ato da entrega, armazenado em temperatura
ambiente (20 a 24°C) ou de 2 a 8°C.

353747

Exame

2.400

RS 36,00

R$ 86.400,00

Equipamentos

32

Centrifuga para o processamento de cartdes: capacidade para
24 cartdes, automatica, temporizada, contendo display com
registro de tempo e de velocidade, alarme acustico de alerta do
fim da centrifugagdo, indicagdo sonora e visual de qualquer
situagdo de erro e/ou falha no processo, sistema de detecgdo de
desbalanceamento referente ao posicionamento dos cartdes,
tampa com trava de seguranga, rotor proprio para cartdo,
programas/parametros de centrifugagdo pré-definidos para
otimizagdo do processamento dos cartdes (aceleracdo,
velocidade, parada e tempo) compativel com a metodologia em
gel-aglutinagao.

467649

Unidade

Comodato

Comodato

33

Incubadora para cartdes: capacidade para 24 cartdes, contendo
display com registro de temperatura e tempo, temperatura: 37°C,
tempo de incubagdo pré-definido maximo para 15 minutos
(podendo ser ajustado pelo utilizador), indicagdo sonora e visual
de qualquer situagdo de erro e/ou falha no processo, sistema de
alerta do fim da incubagdo, compativel com a metodologia em
gel-aglutinagdo. A incubadora deve ser fornecida pela empresa
caso seja necessaria para a realizagéio dos testes de fenotipagem.

467650

Unidade

Comodato

Comodato

34

Pipeta semi-automatica: pipetador manual de grande precisdo,
com capacidade de aspiragéio de 300ul, com sistema de ejecdo de
ponteiras permitindo descarte seguro das ponteiras utilizadas,
haste de eje¢do ndo metalica, baixo peso (aproximadamente 200
g), facil manuseio, ajuste de programas (volume) compativeis
com a metodologia gel-aglutina¢o.

455959

Unidade

Comodato

Comodato




35

Leitora automatica para cartdes: conjunto de computador e
leitora de aglutinagdo que permite que as reagdes obtidas nos
cartdes sejam automaticamente lidas e interpretadas, através de
uma placa de analise de imagem e sofiware proprio. O software é
responsavel pelo gerenciamento para que os cartdes sejam lidos e
interpretados corretamente, permitindo que a validagdo dos
resultados seja realizada pelo operador. Onde houver discordancia
que requeira modificagdo manual da interpretagdo, deve aparecer
marcador nos resultados, mostrando que o resultado foi inserido
pelo operador. Os resultados devem ser armazenados, impressos
ou transferidos para um computador central. O equipamento deve
ter capacidade de interfaceamento com o computador central e
com o sistema de registro das informagdes e de gerenciamento
dos processos de trabalho da Fundagdo Hemocentro de Brasilia .
Os equipamentos deverdo liberar os resultados em forma de
arquivos digitais no formato .CSV ou .TXT, que possibilitem
exportacdo de dados para o ambiente de rede do Sistema
Informatizado da FHB.

416257

Unidade

Comodato

Comodato

36

Dispensador de solucdes: Para uso acoplado em frascos de 100
ml ou 500 ml. Dispensador de volume fixo, de facil manuseio,
podendo ser ajustado o volume a ser dispensado de acordo com a
técnica em gel/aglutinacdo.

417268

Unidade

Comodato

Comodato

VALOR TOTAL (GRUPO 3)

R$ 86.400,00

VALOR ESTIMADO TOTAL (GRUPOS 01, 02 e 03)

RS
3.864.953,34

19.
19.1.
19.1.1.
19.1.2.
19.1.3.
19.2.

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

Os recursos destinados ao atendimento da contratagdo estdo previstos no orgamento do Distrito Federal para o exercicio de 2025, na classificagdo abaixo:

Fonte: 138;

Programa de Trabalho: 10.303.6202.4081.0002 - Gestdo da Hemorrede e 10.303.6202.2812.0002 - Analises Laboratoriais para o Ciclo do Sangue;

Elemento de Despesa: 339030.

Em conformidade com as orientagdes da Diretoria de Compras (150234807), informamos que a pretensa contratagdo foi prevista no PLOA 2025, e nos termos
do Manual do Plano de Contratacdo Anual, toda despesa prevista no PLOA estara contemplada na versdo preliminar do PCA.

20. CRONOGRAMA FiSICO-FINANCEIRO

20.1. Estima-se que a aquisigdo se dara conforme tabela abaixo:
1° MES 2° MES 3° MES 4° MES 5° MES 6° MES 7° MES 8° MES 9° MES 10° MES 11° MES 12° MES
R$ 0,00 R$ RS 8.461,59 R$ RS 16.923,18 RS 8.461,59 R$ R$ 8.461,59 | R$ 671.838,39 | R$ 16.923,18 | RS 542.200,89

698.382,76 677.716,89 536.322,39 679.260,89

21. FUNDAMENTACAO LEGAL

21.1. A aquisigdo obedecera ao disposto:

21.1.1. Lein® 14.133, de 1° de ABRIL Dde2021 - Lei de Licitagdes ¢ Contratos Administrativos;

21.1.2. Demais normativos constantes no Instrumento Convocatorio;

21.1.3. Decreto n° 44.330, de 16 de margo de 2023 - Regulamenta a Lei Federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021, Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos, no

ambito da Administragdo Publica direta, autarquica e fundacional do Distrito Federal;
Parecer Referencial SEI-GDF n.° 59/2024 - PGDF/PGCONS - Aquisi¢do de bens comuns. Nova lei de licitagdes (LEI 14.133/2021). Edital de pregdo

21.1.4.

eletronico.

De acordo,

Geih

Geih

Gsat

Gsat



http://intranet.fhb.df.gov.br/wp-content/uploads/2024/08/gquali-mpca.pdf

Gerente

Geréncia de Suporte as Agéncias Transfusionais

Gerente

Geréncia de Imunohematologia

Diretora

Diretoria da Hemorrede

Diretora

Diretoria de Laboratorios

Nos termos da Instrugdo Normativa n® 183, de 31 de maio de 2023, publicada na pagina 6, do DODF n° 103, de 1 de junho de 2023, documento (161647083), APROVO este
Termo de Referéncia considerando a necessidade de continuidade dos servigos publicos, por tratar-se de atividade-fim da Fundagdo Hemocentro de Brasilia (FHB) no
denominado ciclo do sangue, seus componentes ¢ derivados, para realizagdo de exames imuno-hematologicos obrigatorios para a assisténcia hemoterapica.

@)
=
@
@

Unidade Técnica

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR
CONTRATACOES DE SERVICOS - CONJUNTO INTEGRADO
LEI N° 14.133, DE 1° DE ABRIL DE 2021

LEIN® 14.133, DE 1° DE ABRIL DE 2021
CAPITULO 111
DAS DEFINICOES

Art. 6° 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 contratagéo;

CAPITULO IT

DA FASE PREPARATORIA

Segdo I

Da Instrugdo do Processo Licitatorio

Art. 18. A fase preparatoria do processo licitatorio ¢ caracterizada pelo planejamento e deve compatibilizar-se com o plano de contratagdes anual de que trata o inciso VII do
caput do art. 12 desta Lei, sempre que elaborado, e com as leis orgamentarias, bem como abordar todas as consideragdes técnicas, mercadoldgicas e de gestdo que podem
interferir na contratagdo, compreendidos:

1 - a descrigdo da necessidade da contratagdo fundamentada em estudo técnico preliminar que caracterize o interesse ptblico envolvido;

§ 1° O estudo técnico preliminar a que se refere o inciso I 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 econdmica da contratagdo, e conterd os seguintes elementos:

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

1.1. Contratagdo de empresa para fornecimento de insumos e disponibilizagdo de equipamentos, em regime de comodato, para realizagdo de exames imuno-
hematolédgicos e fenotipagem eritrocitaria visando atender demanda da Geréncia de Imuno-Hematologia (GEIH) da Fundagdo Hemocentro de Brasilia e das Agéncias
Transfusionais (ATs) da hemorrede publica do Distrito Federal (SES-DF), subordinadas tecnicamente a FHB.

1.2 A contratagdo 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 ¢ derivados, para realizagdo de exames imuno-hematologicos obrigatorios para
a assisténcia hemoterapica. Os contratos atuais, Contrato 011/2019 — NCC/CODAG/FHB e Contrato 016/2019, tem vigéncia até os dias 14/05/2025 e 30/05/2025,
respectivamente.

1.3. A contratagdo visa atender a demanda da Geréncia de Imuno-Hematologia (GEIH) da Fundagdo Hemocentro de Brasilia e das Agéncias Transfusionais (ATs)
da hemorrede publica do Distrito Federal (SES-DF), subordinadas tecnicamente a FHB, para realizagdo de exames imuno-hematologicos e fenotipagem eritrocitaria.

1.4. A Portaria de Consolidagdo n° 5 do Ministério da Saude, de 28 de setembro de 2017, traz nos artigos transcritos abaixo as seguintes informagdes:

Art. 176. Os testes pré-transfusionais incluirdo: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177)

I - para sangue total e concentrado de hemacias: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, 1)

a) a tipagem ABO (direta e reversa) e RhD e a pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares no sangue do receptor; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 177, 1, a)

b) a retipagem ABO (direta) e RhD do componente sanguineo, e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, 1, b)

¢) a realiza¢do de uma prova de compatibilidade entre as hemdcias do doador e o soro ou plasma do receptor (prova de compatibilidade maior), nos casos
especificados no art. 178; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, 1, ¢)

[.]

111 - para concentrado de plaquetas: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, III)

a) a tipagem ABO (direta e reversa) e RhD no sangue do receptor; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, Ill, a)

b) a pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares no sangue do receptor; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, 111, b)

1V - para plasma e crioprecipitado: tipagem ABO (direta e reversa) e RhD no sangue do receptor. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, IV)




Pardagrafo Unico. Na repeti¢do dos testes no sangue do doador, serdo observados os seguintes critérios: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177,
Pardagrafo Unico)

I - a tipagem ABO serd repetida em todos os componentes eritrocitarios a serem compatibilizados usando uma amostra obtida de um segmento do tubo-
coletor da bolsa; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, Pardgrafo Unico, I

11 - a repeti¢io da tipagem RhD serd realizada em bolsas rotuladas como "RhD negativo"; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, Pardgrafo Unico,
1)

111 - ndo é necessario repetir o teste para pesquisa do antigeno D fraco da bolsa de componentes sanguineos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177,
Pardgrafo Unico, III)

Art. 177. Nos exames de sangue do receptor, a tipagem ABO e RhD e a pesquisa de anticorpos antieritrocitdarios irregulares serdo realizadas nas amostras
de sangue do receptor de componentes eritrocitarios. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178)

§ 1°Se nos 3 (trés) meses que antecedem a transfusdo, o paciente tiver sido transfundido com sangue ou componentes contendo hemdcias (concentrados de
hemacias, concentrados de plaquetas e concentrados de granuldcitos) ou tiver historia de gestagdo, as amostras para os testes pré-transfusionais serdo
obtidas dentro das 72 (setenta e duas) horas que antecedem o ato transfusional. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, § 1°)

§ 2°4 conduta estabelecida no § 1°serd aplicada mesmo na falta de informagées fidedignas acerca dos antecedentes. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
178, § 29

§ 3°A4 tipagem ABO serd realizada testando-se as hemdcias com reagentes anti-A, anti-B e anti-AB. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, § 39)

§4° Na hipotese do § 3°, caso sejam usados antissoros monoclonais, a utilizagdo do soro anti-AB ndo é obrigatoria. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
178, § 49

§ 5% A tipagem reversa sempre serd realizada, testando-se o soro ou plasma com suspensdo de hemdcias conhecidas Al e B e, opcionalmente, A2 e O.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, § 59)

§ 6° Nenhum resultado de tipagem ABO serad concluido até a resolu¢do das discrepancias entre a tipagem direta e reversa. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 178, § 69

§ 7?0 antigeno RhD serd determinado colocando-se as hemdcias com antissoro anti-RhD (anti-D). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, § 7°)

§ 8 Paralel ao estabelecido no § 7°, sempre serd efetuado um controle da tipagem RhD, utilizando-se soro-controle compativel com o antissoro
utilizado e do mesmo fabricante do anti-D. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, § 8°9)
[-]

15. Recomenda-se a utilizagdo de um antissoro monoclonal que detecta o antigeno D parcial categoria VI (DVI+ / positivo) e um antissoro que ndo
detecta o antigeno D parcial categoria VI (DVI- / negativo).(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, § 15)
[
§ 18. Recomenda-se a realiza¢do da fenotipagem para os antigenos eritrocitdrios no sangue do receptor, dos sistemas Rh (E, e, C, ¢), Kell (K), Duffy (Fya,
Fyb), Kidd (Jka, Jkb) e MNS (S, s), para pacientes aloimunizados contra antigenos eritrocitarios ou que estdo ou poderdo entrar em esquema de transfusao
crénica, com o objetivo de auxiliar a identifica¢do de possiveis anticorpos antieritrocitarios irregulares. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, § 18)
§ 19. Nos casos abrangidos pelo § 18, recomenda-se a realizagdo de transfusées fendtipo compativel, quando possivel. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 178, § 19)
§ 20. A pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares serd realizada obedecendo aos seguintes critérios: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, §
20)
1 - os métodos usados para pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares no soro ou plasma devem ser capazes de detectar anticorpos clinicamente
significativos e devem incluir incubagdo a 37 °C e o uso do soro antiglobulina humana (anti-IgG ou poliespecifico), e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
178, § 20, 1)
II - para evitar resultados falsos negativos nas técnicas em tubo na fase da antiglobulina, serd utilizado um reagente controle contendo hemdcias
sensibilizadas com anticorpos IgG. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, § 20, 1I)

Art. 178. Sera realizado teste de compatibilidade entre o sangue do receptor e amostras das bolsas a serem utilizadas no ato transfusional. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 179)

§ 3° Quando a pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares mostrar resultados positivos, recomenda-se a identificagdo da especificidade do(s)
anticorpo(s) detectado(s) para sele¢do segura de concentrados de hemdcias fenotipados a serem transfundidos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 179, §
39

§ 4° Se o servigo nao realizar a identificagdo de que trata o §3°, recomenda-se que amostras do paciente sejam encaminhadas a um servigo de imuno-
hematologia eritrocitdrio de referéncia para completar a investigagdo laboratorial. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 179, § 4°).

1.5. A Resolugdo - RDC 34, de 11 de junho de 2014 estabelece que:

Art. 129. O servigo de hemoterapia deve realizar testes imuno- hematologicos pré-transfusionais segundo os critérios estabelecidos pelo Ministério da
Satide.

§ 17 Sao testes imuno-hematologicos pré-transfusionais obrigatorios para transfusao de hemocomponentes eritrocitarios e granulociticos:

1 - retipagem ABO do sangue do doador;

1 - retipagem Rh(D) do sangue do doador classificado como Rh(D) negativo, ndo sendo necessdria a

repeticdo de pesquisa de D "fraco”;

111 - tipagem ABO (direta e reversa), determinagdo do fator Rh(D), incluindo pesquisa de D "fraco" e

pesquisa de anticorpos irregulares (PAI) no sangue do receptor; e.

1V - prova de compatibilidade, entre as hemdacias do doador e o soro ou plasma do receptor.

§ 2°8Sao testes imuno-hematologicos pré-transfusionais obrigatorios para transfusdo de hemocomponentes plaquetarios:

1 - tipagem ABO (direta e reversa) no sangue do receptor;

e

1I - determinagdo do fator RhD e pesquisa de anticorpos irregulares (PAI) no sangue do receptor.

§ 378ao testes imuno-hematologicos preé-transfusionais obrigatorios para transfusdao de hemocomponentes plasmaticos e crioprecipitado:

I - tipagem ABO (direta e reversa) no sangue do receptor; e

11 - determinagdo do fator RhD no sangue do receptor.

§ 4° Nas transfusoes de sangue e hemocomponentes autélogos estocados previamente a internagdo, devem ser realizados no paciente-doador os mesmos
testes pré-transfusionais exigidos para receptores de hemocomponentes alogénicos, com exce¢do dos testes de compatibilidade.

1.6. De acordo com a Portaria SES/DF n° 54 de 14 de abril de 2011, compete a FHB a aquisigdo e gestdo dos insumos ¢ equipamentos utilizados nas atividades
hemoterapicas, nos servigos da Hemorrede Publica da Secretaria de Estado de Satde do Distrito Federal - SES/DF.

1.7. O Regimento Interno da FHB (Decreto n® 43.477, de 24 de junho de 2022), traz as seguintes informagdes:

Art. 1° A Funda¢do Hemocentro de Brasilia — FHB, Fundagdo Publica, com personalidade juridica de direito piiblico, de cardter cientifico-tecnolégico,
educacional e de prestagdo de servigos de saide, no campo da hemoterapia, sem fins lucrativos, vinculada a Secretaria de Estado de Saude do Distrito
Federal, compete coordenar, normatizar e gerenciar o Sistema de Sangue, Componentes e Hemoderivados — SSCH, como entidade gestora dessa politica no
Distrito Federal.

§ 1°0 Sistema de Sangue de que trata este artigo abrange:

1 — atividades hemoterdpicas, compreendendo captagdo, selegdo e qualificagdo de doadores de sangue, coleta, proces. 0, ar 0, transporte e
distribui¢do dos hemocomponentes, procedimentos pré-transfusionais, ato transfusional, procedimentos hemoterdpicos especiais e hemovigildncia;

()

§ 2°Compete a Fundagdo Hemocentro de Brasilia na qualidade de entidade gestora do Sistema de Sangue, Componentes e Hemoderivados:

()

V — realizar exames em imuno-hematologia avangada de doadores e receptores de hemocomponentes;

VI — coordenar, supervisionar e dar suporte técnico as atividades nos servigos publicos de hemoterapia do Distrito Federal;

VII — realizar agdes de hemovigildncia e retrovigilancia e zelar pela rastreabilidade dos registros referentes a hemoterapia na hemorrede do Distrito

Federal;

VIII — realizar suprimento e gestdo dos insumos utilizados nas atividades hemoterdpicas e transfusionais na hemorrede publica do Distrito Federal;
X — realizar aquisi¢do, gestdo e cdo de equip os utilizados na hemorrede publica do Distrito Federal;

()

Art. 19. A Geréncia de Suporte as Agéncias Transfusionais — GSAT, unidade orgdnica de execugdo, diretamente subordinada @ Diretoria da Hemorrede —
DIHEMO, compete:

111 — executar a gestdao dos insumos, materiais e equipamentos utilizados na Hemorrede publica do Distrito Federal;



Art. 24. A Geréncia de Imuno-hematologia - GIH, unidade orgdnica de execugdo, diretamente subordinada a Diretoria de Laboratorios - DLAB, compete:
1 - preparar as amostras de doadores de sangue e pacientes destinadas aos laboratérios da DLAB;

1I - executar os exames de triagem imuno-hematoldgica de doadores de sangue da FHB e amostras extras;

111 - executar os exames imuno-hematologicos basicos e avangados das amostras de pacientes da Hemorrede publica do DF e institui¢ées conveniadas;
1V - executar os exames de genotipagem de grupos sanguineos nas amostras de pacientes da Hemorrede publica do DF e institui¢ées conveniadas;

V - gerenciar e executar as atividades de sele¢do e divulgacdo dos concentrados de hemacias fenotipadas;

VI - orientar as Agéncias Transfusionais da Hemorrede publica do Distrito Federal e institui¢oes conveniadas, na indicagdo de uso de concentrados de
hemacias fenotipadas e nos exames imuno-hematolégicos;

VII - executar outras atividades que lhe forem atribuidas na sua area de atuagdo”.

1.8. O Estatuto da FHB (Decreto n° 44.407, de 04 de abril de 2023), traz as seguintes informagdes:

Art. 5° Compete a Fundagdo Hemocentro de Brasilia, na qualidade de érgao gestor do Sistema de Sangue, Componentes e Hemoderivados — SSCH:
XVI — coordenar, supervisionar e dar suporte técnico as atividades nos Servigos de Hemoterapia da Hemorrede Publica do Distrito Federal, visando o
cumprimento da legislagdo vigente;

1.9. Ha, ainda, previsdo no Acordo de Cooperagao Técnica n® 01/2018 -NCC/CODAG/FHB, firmado entre a FHB e a SES/DF:
"CLAUSULA TERCEIRA - DAS OBRIGACOES DA FUNDACA~O HEMOCENTRO DE BRASILIA

7. Responsabilizar-se pela captagdo e sele¢do do doador, triagem clinico-epidemioldgica, coleta de sangue, doagdo de sangue por aférese, triagem
laboratorial de amostras de sangue para pesquisa de doengas infecciosas transmitidas pela transfusdo, incluindo os exames sorologicos, biologia molecular

e confirmatorio da sorologia, imuno-hematologia de doadores e receptores, proc o, arma: o, transporte e distribuicdo de
hemocomponentes, controle de qualidade interno de hemocomponentes e exames de hemostasia para diagnostico das coagulopatias hereditarias
hemorrdgicas”.

12. Adquirir e gerenciar insumos e equipamentos necessarios a assisténcia hemoterdpica, mantendo suporte e supervisdo técnica, para os Servigos de
Hemoterapia dos Hospitais da Secretaria de Saiide do DF por meio das Agéncias Transfusionais-ATs existentes e outras que porventura venham a ser
implantadas; (grifo nosso)

13. Adquirir e gerenciar insumos e equipamentos necessdarios a assisténcia hemoterdpica, mantendo suporte e supervisdo técnica, para o Servi¢o de
Hemoterapia do Instituto Hospital de Base - IHBDF, enquanto aguarda a celebragao de convénio proprio;

1.10. A contratagdo ¢ necessaria para que os testes pré-transfusionais possam ser realizados nas ATs da SES-DF, conforme determina a legislagdo citada acima.

Ainda, a contratagdo também ¢ necessaria para que a GEIH possa realizar os testes complementares no Laboratorio de Imuno-hematologia de Pacientes, em conformidade
com o Termo de Cooperagao firmado entre a FHB e a Secretaria de Estado de Satude do Distrito Federal - SES/DF.

1.11. Na eventualidade de ndo se contemplar a nova contratagéo até maio de 2025, hé o risco de paralizagdo das atividades nas ATs e desassisténcia aos pacientes
com demanda para transfusdo de hemocomponentes nos hospitais da SES-DF. Os Contratos 011/2019 — NCC/CODAG/FHB e n° 016/2019 — NCC/CODAG/FHB ja estao em
renovagdo excepcional, ndo sendo possivel mais uma renovagdo, de acordo com a Lei 8.666/93, legislagdo que rege o contrato atual.

2. DEMONSTRACAO DA PREVISAO DA CONTRATACAO NO PLANO DE CONTRATACOES ANUAL (ART. 18, § 1°, II, DA LEI N° 14.133/2021)
2.1. Os itens para aquisigdo estdo contemplados:
2.1.1. No Mapa Estratégico da FHB 2024-2027, na perspectiva "Contribui¢do para a sociedade", objetivo estratégico "Manter o fornecimento de hemocomponentes

para 100% dos hospitais publicos do Distrito Federal"; na perspectiva "Resultados Institucionais", objetivo estratégico "Manter-se como referéncia em imuno-hematologia
avangada para as Agéncias Transfusionais da Secretaria de Estado de Satide do Distrito Federal"; e também na perspectiva "Pessoas, inovagdo ¢ Tecnologia", objetivo
estratégico "Ampliar o uso de solugdes tecnologicas a servigo da FHB".

2.1.2. No Plano Diretor de Sangue 2024-2027 que esta em fase final de elaboragdo e, portanto, ainda ndo foi publicado.

2.1.3. Os recursos para a pretensa aquisi¢ao estdo previstos no Projeto e Lei Orgamentaria Anual (PLOA) 2025, no Programa de Trabalho 10.303.6202.4081.0002 -
Gestdo da Hemorrede e 10.303.6202.2812.0002 - Analises Laboratoriais para o Ciclo do Sangue, natureza da despesa 33, elemento 9030, fonte 138.

2.2. Em conformidade com as orientagdes da Diretoria de Compras, informamos que a pretensa contratagdo foi prevista na PLOA 2025, e nos termos do Manual do
Plano de Contratacdo Anual, toda despesa prevista na PLOA estara contemplada na versao preliminar do PCA.

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

3.1. Por ocasido da licitagdo, devera ser exigida da empresa licitante a seguinte documentagéo:

3.1.1. Registro no Ministério da Satide e/ou Anvisa para os equipamentos, insumos e reagentes;

3.2. Apbs a fase de lances, a(s) empresa(s) classificada(s) em primeiro lugar para os grupos 1, 2 e 3 devera(ao) apresentar amostras do objeto para que a FHB possa

garantir que os insumos e equipamentos atendem aos requisitos da contratagdo. Caso a(s) empresa(s) classificada(s) apresente(m) proposta (catalogos, folderes e/ou manuais)
de marcas conhecidas e ja utilizadas ou em uso pela FHB, fica dispensada a apresentagdo de amostra dos insumos e equipamentos por estas empresas.

3.3. Caso seja necessaria a apresentagdo de amostras, conforme topico 3.2, a(s) empresa(s) devera(ao) apresentar amostras de reagentes de hemacias, diluentes
(com dispensador de solugdes), antissoros e cartdes na quantidade necessaria para realizagdo, em duplicata, do quantitativo de testes descrito abaixo:

33.1. 6 (seis) exames de adulto para fenotipagem ABO/RhD;

3.3.2. 8 (oito) exames de adulto para PAI;

3.33. 1 (um) exame para realizagdo de TAD;

33.4. 1 (um) teste de TAD monoespecifico;

3.3.5. 10 (dez) exames de criangas até 04 meses de idade, para realizagdo de fenotipagem ABO/RhD e TAD;

3.3.6. 12 (doze) exames de doadores para fenotipagem ABO/RhD (retipagem de doador);

3.3.7. 12 (doze) exames de prova de compatibilidade com as amostras de doadores e pacientes adultos obtidas, utilizando o cartdo de coombs;

3.3.8. 10 (dez) exames de doadores para fenotipagem Rh/Kell;

3.3.9. 10 (dez) exames de doadores para fenotipagem estendida;

3.3.10. Kit de reagente de hemacias para realizagdo de 10 (dez) exames de identificagdo de anticorpos irregulares em duplicata, total de 20 exames (itens 8 e 9).

3.4. A licitante classificada provisoriamente em primeiro lugar devera possibilitar meios para realiza¢do dos testes nas amostras de reagentes de hemacias, diluentes

(com dispensador de solugdes), antissoros e cartdes, conforme mencionado acima.

3.5. Caso seja necessario repetir algum teste e a quantidade de amostras enviadas pela empresa nio seja suficiente, a FHB podera solicitar mais amostras para
finalizagdo dos testes.

3.6. As amostras deverdo ser entregues de segunda a sexta-feira, de 8h as 11h e das 14h as 17h no enderego SMHN Q 3 Conj A - Bloco 3 - Bairro Asa Norte - CEP
70.710-908 - DF.

3.7. O prazo maximo para apresentagdo da amostra na FHB sera de 10 (dez) dias uteis, apos solicitagdo encaminhada pelo pregoeiro, sob pena de desclassificacdo.
A empresa pode solicitar prorrogagdo do prazo antes do fim do prazo inicial, apresentando justificativas que serdo analisadas pela equipe de planejamento.

3.8. As amostras dos materiais deverdo ser apresentadas lacradas em seus involucros originais, com etiqueta de identificagdo, contendo:

3.8.1. N° da Licitagao, item cotado e data de entrega;


http://intranet.fhb.df.gov.br/wp-content/uploads/2024/08/gquali-mpca.pdf

3.8.2. Descrigdo do item, nome de fornecedor, representante e telefone;
3.9. Serdo utilizados os seguintes critérios para analise das amostras e emissdo de parecer:

39.1. Apos centrifugagdo a ser realizada antes do inicio das analises, todos os cartdes deverdo estar totalmente sedimentados, com aspecto homogéneo e solugdo
tampdo acima da coluna; os cartdes ndo devem apresentar sinais de ressecamento, particulas em suspensdo e bolhas de ar; o nivel do gel em todos os microtubos deve ser de
2/3 e o nivel do tampdo deve estar entre 1 a 2 mm acima do gel;

3.9.2. Os lacres de aluminio deverdo estar sem perfuragdes ou irregularidades;

3.9.3. Na retirada dos lacres, a parte inferior da folha de aluminio devera conter as marcas impressas das bordas dos orificios dos microtubos indicando o fechamento
correto;

3.94. Os cartdes com perfil ABO deverdo ter coloragdo especifica:

3.94.1. Anti-A devera apresentar coloragao azul;

3.94.2. Anti-B devera apresentar coloragao amarela;

3.9.4.3. Anti-AB devera ser incolor;

3.9.5. Todos os cartdes e as suspensdes de hemacias deverdo apresentar a reatividade e especificidade proposta, quando testados com amostras conhecidas,
obedecendo ao disposto na legislagdo vigente;

3.9.6. A inspegdo visual, os diluentes e antissoros ndo poderdo apresentar precipitados ou particulas em suspensdo;

3.9.7. As hemacias deverdo apresentar concentragdo adequada e auséncia de hemolise e escurecimento;

3.9.8. A bula e os rotulos das embalagens interna e externa dos produtos (cartdes, diluentes e reagentes de globulos vermelhos) deverdo estar em lingua portuguesa e
conter as especificagdes exigidas pela legislagdo vigente;

3.9.9. As ponteiras serdo avaliadas quanto ao volume de aspira¢do, encaixe preciso na pipeta sem vazamento da substincia aspirada e compatibilidade com o
didmetro do tubo de hemdlise;

3.9.10. A(s) empresa(s) devera(do) colocar a disposi¢ao da FHB um técnico responsavel ou assessor cientifico para manuseio do equipamento durante os testes;
3.9.11. Os resultados das avaliagdes serdo divulgados por meio de mensagem no sistema no prazo maximo de 10 (dez) dias tteis, apés a entrega das amostras de
insumos, quando aplicavel;

3.9.12. As amostras reprovadas deverdo ser retiradas, de segunda a sexta-feira, em horario comercial, no prazo maximo de 10 (dez) dias corridos a partir de
comunicagdo formal da FHB a empresa. Decorrido esse tempo, as amostras serdo descartadas.

3.10. No momento da contratagdo, a(s) empresa(s) vencedora(s) devera(do) apresentar:

3.10.1. Licenga sanitaria e autorizagdo de funcionamento, em plena validade, emitidas pela Divisdo de Vigilancia Sanitaria do Estado de origem da empresa ou pela

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

3.10.2. Atestado de capacidade técnica, fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado, que comprove ter a empresa prestado (ou estar prestando) servigo
compativel em caracteristicas com o objeto deste Estudo Técnico Preliminar, a fim de comprovar a capacidade da contratada de produzir, fabricar, reembalar, importar e/ou
armazenar insumos farmacéuticos e correlatos, buscando assim a garantia de que tais insumos, ainda que importados, sejam corretamente armazenados e transportados
mantendo-se a qualidade e seguranga dos produtos e, no caso deste Edital, dos exames de imuno-hematologia de pacientes realizados pela FHB e agéncias transfusionais.
Ainda, a exigéncia do referido atestado encontra respaldo na Decisdo n° 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.

3.11. A(s) empresa(s) vencedora(s) devera(do), no ato de assinatura do contrato, indicar nome, telefone e e-mail do consultor técnico e cientifico responsavel.

3.12. A(s) empresa(s) contratada(s) devera(ao) oferecer treinamento aos servidores da contratante envolvidos no manuseio dos equipamentos e dos insumos,
imediatamente apos a entrega dos equipamentos e insumos e em caso de atualizagdo tecnologica, no Laboratorio de Imuno-hematologia de Pacientes da FHB e nas Agéncias
Transfusionais, conforme detalhado no topico 7 deste ETP.

3.13. A(s) empresa(s) vencedora(s) dos grupos 1 ¢ 2 devera(do) prestar assessoria técnica e cientifica gratuita ao Laboratorio de Imuno-hematologia de Pacientes da
FHB e possuir laboratério de apoio cientifico para envio de amostras de pacientes ¢ doadores para esclarecimento de resultados, incluindo teste de Biologia Molecular, caso
necessario, quando solicitado pela Contratante.

3.14. A(s) contratada(s) devera(ao) manter, durante toda a execug@o do contrato, a compatibilidade com as obriga¢des assumidas, todas as condig¢des de habilitagcao
e qualificacdo exigidas na contratagdo.

3.15. A(s) contratada(s) devera(ao) atender, durante a execugdo do contrato, aos requisitos de sustentabilidade previstos no art. 2° da Lei Distrital n® 4.770/2012,
devendo ser observados os requisitos ambientais com menor impacto ambiental em relagao aos seus similares.

3.16. Os insumos e equipamentos fornecidos devem possuir Registro no Ministério da Satide/ANVISA, valido e comprovado, além do registro no pais de origem;
3.17. A(s) empresa(s) contratada(s) devera(do) apresentar Laudo/Parecer do Controle de Qualidade Interno para testes efetuados para cada lote do produto e ntimero
de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA/Ministério da Saude.

3.18. Critérios de qualidade para aceitagdo dos insumos:

3.18.1. Devem estar acondicionados em embalagens integras apropriadas para o produto, apresentar rotulo com numero do lote, data de fabricagdo/validade e
procedéncia;

3.18.2. Antissoros, solugdes, potencializadores e enzimas proteoliticas: auséncia de precipitados, gelatina, particulas, fungos e turvagdo e hemolise;

3.18.3. Hemacias: auséncia de hemolise e turvagdo do liquido sobrenadante, auséncia de precipitados ou escurecimento da hemacia;

3.18.4. Colunas de gel-aglutinagdo: Nao devem apresentar sinais de ressecamento, particulas em suspensdo e bolhas de ar. O lacre de aluminio ndo deve ter

perfuragdes ou irregularidades. Apos centrifugagdo, a ser realizada depois do transporte, devem apresentar gel totalmente sedimentado, com aspecto homogéneo e com
solug@o tampao acima da coluna.

4. ESTIMATIVAS DAS QUANTIDADES PARA A AQUISICAO (ART. 18, § 1°, IV, DA LEI N° 14.133/2021)

4.1. Para estimativa das quantidades a serem adquiridas por meio deste processo foram utilizados como parametro:

4.1.1. O processo anterior para aquisi¢do de insumos para triagem imuno-hematologica nas ATs e exames complementares no Laboratorio de Imuno-hematologia de
Pacientes com disponibilizagdo de equipamentos em regime de comodato (SEI 00063-00000820/2018-31);

4.1.2. Quantitativos e calculos dos processos atuais vigentes 00063-00001624/2019-64 e 00063-00000153/2024-34 (até 13/05/2024) e 00063-00001925/2019-98 (até
30/05/2024), apos as supressoes e aditivos necessarios;

4.1.3. Quantitativo de transfusdes realizadas por Agéncia Transfusional, obtida por meio do Boletim de Produgdo Hemoterapica - Hemoprod;

4.1.4. Tabela interna de levantamento de exames realizados (SEI 126066603), elaborada com as informagdes prestadas pelos servigcos (processo 00063-
00001967/2023-13); ¢

4.1.5. Tabela interna com estatistica mensal dos exames realizados no Laboratorio de Imuno-hematologia de Pacientes da Fundagdo Hemocentro de Brasilia.

4.2. Para definigdo das Agéncias Transfusionais que receberdo equipamentos de automagdo completa e automac¢do modular foi levada em consideragdo a

quantidade de transfusdes realizadas pela AT e a quantidade de exames para fins ndo transfusionais, conforme Hemoprod 2022 (122398785) e planilha interna (SEI
126066603).

4.3. A memoria de calculo do consumo de cartdes no ano de 2022, informado pela Geréncia de Materiais de Consumo (GMATC), consta na tabela SEI 124632363.



4.3.1. Ressaltamos que todos os dados foram obtidos manualmente, considerando que ndo existe sistema informatizado de emissdo de dados estatisticos para as
Aggéncias Transfusionais e para os exames realizados no Laboratorio de Imuno-hematologia de Pacientes.

4.4. A memoria de calculo para as quantidades da nova aquisigdo consta na planilha SEI 126113775 e abaixo. Foi considerado para defini¢ao da quantidade para
esta contratagao:
4.4.1. Quantidade de insumos distribuidos em 2022 (124632363);
4.4.2. Quantidade de exames realizados pelas Agéncias Transfusionais em 2022 (126066603);
4.43. Quantidade de transfusdes de hemocomponentes, de acordo com o Hemoprod 2023 (processo SEI 00063-00000260/2023-81) e Consumo Médio Mensal -
CMM informado pelas Agéncias Transfusionais.
4.4.4. Quantidade de exames necessarios para realiza¢do de valida¢do dos novos equipamentos (SEI 133792596).
4.5. Estimativa de quantidades para aquisigéo (total: coluna H):
C D E
TOTAL EM
Insumos Exames EXAMES TOTAL NOVA GEAMT
FINAL- | FINAL FINAL - FINAL FINAL FINAL CONSOLIDADO | COMPRA GEIH | (VALIDACAO)
EXAMES | EXAME: EHAMES HAMES | EXAMES | EXAMES HEMOCRREDE
[média) [média [média) | [média) [média] [média) é ] é
DG GEL ABO/RH ABO adulto
(ITEM 2) (ITEM 3) 72463 2122 145
DG GEL
NEWBORN [}:fsMR:‘) 40411 0 145
(ITEM 3)
PC (ITEM 2) 50430 ) 117
DG GEL COOMES PAI(ITEM &) 52657 0 221
(ITEM 1)
TAD (ITEM 1) 2801 0 117
DE GEL CONFIRM Retipagem
(ITEM &) {ITEM 5) 48603 0 145

Legenda: Geih - Geréncia de Imuno-hematologia; HBDF - Hospital de Base do Distrito Federal; HRAN - Hospital Regional da Asa Norte; HRSM - Hospital Regional de Santa Maria; HRT -
Hospital Regional de Taguatinga; HRC - Hospital Regional de Ceilandia; HRSam - Hospital Regional de Samambaia; HRL - Hospital da Regido Leste; HRPI - Hospital Regional de Planaltina;
HRS - Hospital Regional de Sobradinho; HRG - Hospital Regional do Gama; HMIB - Hospital Materno Infantil de Brasilia; HRBz - Hospital Regional de Brazlandia; CQI - Controle de Qualidade

Interno
4.5.1. A defini¢@o dos valores da contratagdo para os itens das Agéncias Transfusionais foi feita da seguinte forma:
4.5.1.1. Definigéio da média de utilizagdo de cada insumo/teste por meio da coleta de dados de distribui¢do do insumo, quantidade de exames realizados e quantidade
de consumo informado (coluna A);
4.5.1.2. Calculo da quantidade de insumos necessarios para realizagdo de Controle de Qualidade Interno (CQI) diario (coluna B);
4.5.1.3. Soma do total de exames da Hemorrede, incluindo o CQI (coluna C);
4.5.14. Quantidade de insumos para a GEIH (coluna D);
4.5.1.5. Quantidade de insumos para validagdo da técnica, definido pela GEAMT (coluna E);
4.5.1.6. Definigéo do quantitativo final (coluna H), por meio de anélise critica (coluna G) das somas obtidas (coluna F).
4.6. Esclarecemos que o calculo das estimativas das quantidades para esta aquisicdo é de extrema complexidade e ndo se atém ao simples fato de mensurar

consumo e replica-lo no quantitativo a ser adquirido. A estimativa de aquisicdo foi obtida pela analise de inumeras variaveis, a saber: quantitativo de transfusdes realizadas;
quantitativo de exames realizados; dados de distribuicdo dos insumos para cada AT; dados de consumo dos insumos em cada AT. Soma-se a isso: investimento em inovagao
tecnoldgica nessa pretensa contratacdo mediante aquisi¢do de equipamentos automatizados, que em virtude de peculiaridades do equipamento acarretara em um consumo de
insumos diferente do atual; alteragdo da unidade de fornecimento de teste (compra de insumo a insumo) para exame (compra do exame, no qual a empresa devera fornecer
todos os insumos e acessorios necessarios a realizagdo daquele exame). Considerando as diferengas e particularidades de cada agéncia transfusional, para cada uma foi feita
uma analise minuciosa das informagdes obtidas nos topicos 4.5.1.1 a 4.5.1.6 para chegar-se ao quantitativo final. Ainda, houve aprovagdo e ajustes dos quantitativos em
reunido com os analistas lotados em cada AT para que pudesse chegar ao niimero final (Ata de reunido 125854011).

4.7. Para a estimativa de consumo das Agéncias Transfusionais considerou-se a média dos exames realizados em 12 meses, considerando dados dos anos de 2022 e
2023, conforme a tabela do topico 4.5. Para o calculo do total dos exames a serem adquiridos foi considerada a média por hospital, realizada analise critica individual por
hospital e por exame, com base nas variaveis descritas no topico 4.5. Foi considerada também a perspectiva de aumento de transfusdes a serem realizadas nas Agéncias
Transfusionais, devido ao historico recente: em 2022 foram realizadas 58710 transfusdes; em 2023 foram realizadas 65643 transfusdes. Ou seja, houve um aumento de
11,80% no total de transfusdes. A estimativa de quantidade para a contratagdo foi acrescida de 10% do somatério das colunas C, D ¢ E da tabela do item 4.5 para previsao de
aumento de transfusdes nos proximos anos.

4.8. Ainda, segundo o Plano Distrital de Satde (PDS) 2024-2027, para este quadriénio, estdo previstas a construgdo de trés unidades hospitalares, sendo: Hospital
Regional do Recanto das Emas (HRRE), Hospital Regional de Sdo Sebastido (HRSS) e Hospital Clinico Ortopédico do Guara (HCO). Ainda, estd em andamento a
construgdo do Hospital Oncologico de Brasilia Jofran Frejat. Ao iniciarem os atendimentos, os quatro hospitais demandardo transfusdes e precisardo ser atendidos pela
Fundagdo Hemocentro de Brasilia. Ainda, nas diretrizes do PDS 2024-2027 aplicaveis as propostas da 11* Conferéncia Distrital de Saude, estabeleceu-se no Eixo III -
Garantir direitos e defender o SUS, a vida e a democracia, das diretrizes de Atengdo Primaria a Saude e Atenc¢do Especializada Ambulatorial ¢ Hospitalar, o objetivo de
"Otimizar a velocidade de atendimento nas filas e exames e cirurgias". Ja nos eixos, diretrizes, objetivos, metas e indicadores do Plano Distrital de Saude 2024-2027, no eixo
"Redes de Atencdo a Satde" foi estabelecida a diretriz "Ampliar em 25% o percentual de cirurgias eletivas autorizadas em relag@o a fila de espera até 2027". Desta forma,
também ha expectativa de aumento de transfusdes ao atingir-se os objetivos tragados no PDS.

4.9. Foi detalhado abaixo o calculo utilizado para a estimativa das quantidades dos itens a serem licitados para a Geréncia de Imuno-hematologia (Grupo 1 - itens 7
a 13, Grupo 2 e Grupo 3 em sua totalidade) e suas respectivas justificativas.

49.1. A partir de 2020 o Laboratério de Imuno-hematologia de pacientes (LIHP) iniciou uma serie de agdes para se tornar referéncia em imuno-hematologia
avancada. A continuidade destas agdes de melhoria estdo previstas no Mapa estratégico da institui¢do e no Plano Diretor 2024-2027. Essas a¢des de inovagao sdo importantes
para a melhoria do atendimento ao paciente e aumento da seguranga transfusional, entretanto geram o aumento do consumo de insumos no laboratorio, considerando que
novos exames passam a ser realizados. Por tratar-se de inovagdo nio ¢é possivel precisar qual sera o consumo exato de insumos a serem utilizados pelo Laboratorio de Imuno-
hematologia nos proximos anos, sendo assim para os principais insumos utilizados, foi acrescido um percentual a mais para aquisi¢do em cima do quantitativo utilizado no
ano de 2023.

4.9.2. Ademais, a planilha 140504795 baseia-se na estatistica mensal por hospital do LIHP, na qual foram registrados manualmente apenas os exames realizados para
pacientes da Hemorrede do DF e hospitais conveniados ¢ doadores. Validagdes de novas técnicas e padronizagdo de outras técnicas ja utilizadas no LIHP ndo estdo
contabilizadas na estatistica mensal por hospital e sdo inerentes a complexidade das atividades realizadas e ao processo de melhoria continua dos servigos prestados e
também impactam no consumo. Sendo assim, o niumero de exames registrados na tabela podem néo corresponder ao quantitativo exato utilizado.

4.9.3. O quantitativo para a aquisi¢do foi baseado na estatistica de exames realizados no ano de 2023, conforme tabela 140504795. A partir dos exames realizados foi
estimado o consumo de insumos, conforme consta na tabela 140505153.

4.10. Quanto aos itens 10 e 11 do grupo 1, a partir do consumo de insumo de 2023 foi acrescido aproximadamente 57,4% de testes para o item 10 (Cartdo Neutro) e
aproximadamente 69,72% de testes para o item 11 (Cartdo para técnica de Coombs), obtendo-se os valores de 30.000 e 48.000 testes para a nova aquisi¢ao.

4.10.1. Quanto as hemacias (grupo 1, itens 7, 8 ¢ 9), o volume recebido atualmente ¢é suficiente para a realizagdo dos exames considerando o consumo médio mensal,
entretanto ha pouca margem de sobra que considere possiveis erros técnicos e aumento inesperado na demanda de exames que pode variar més a més. Diante da demanda
variavel de exames ¢ mais prudente que haja uma pequena sobra de hemacias para garantir a ndo interrupgéo das atividades do Laboratorio de Imuno-hematologia de



pacientes. Além disso, o aumento do quantitativo em relagdo ao processo anterior justifica-se pela necessidade de haver um kit de hemacias sobressalente para tratamento com
produtos quimicos, como enzimas proteoliticas ¢ DTT, conforme consta no Manual de Técnicas do Laboratorio de Imuno-hematologia de Pacientes publicado na intranet
http://intranet.fhb.df.gov.br/wp-content/uploads/2023/12/gquali-mtlihp.pdf para resolugdo de casos imuno-hematologicos complexos. Sendo assim, aos 2 (dois) kits de
hemacias licitados no processo de aquisi¢do anterior foi acrescido 1 (um) kit, chegando ao quantitativo de 3 (trés) kits de hemacias por entrega para a nova aquisigao.

4.10.2. Quanto ao item 12 (grupo 1) - papaina, trata-se de uma inovagdo, esta é a primeira vez que o item sera licitado, portanto, para a pretensa aquisi¢do, foi
realizada uma projecdo do consumo baseando-se na estatistica de 2023 do exame para o qual o insumo sera utilizado, obtendo-se o valor de 30 mL por entrega que
correspondem a 3 frascos (10 mL).

4.10.3. Quanto ao item 13 do grupo 1, foi acrescido aproximadamente 27% ao consumo do ano de 2023.

4.10.4. Quanto aos itens 23 e 24 do grupo 2 e item 31 do grupo 3 foi mantido o quantitativo das aquisi¢des anteriores, conforme processo 00063-00001925/2019-98
(item 24 e item 31) e processo 00063-00000153/2024-34 (item 23).

4.10.5. Quanto ao item 25 do grupo 2 trata-se de uma inovagdo, esta ¢ a primeira vez que o item sera licitado, portanto, para esta pretensa aquisigdo, foi feito o
planejamento para que sempre haja uma caixa valida do insumo em estoque.

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

5.1. Com base em aquisigdes prévias realizadas pela FHB e ap6s pesquisa dos produtos disponiveis no mercado para a realizagdo dos exames de triagem imuno-
hematologica e fenotipagem eritrocitaria, verificou-se a existéncia de dois fabricantes que fornecem os insumos aqui solicitados, quais sejam, BioRad e Grifols.

5.2. A equipe de planejamento fez contato com as duas empresas fornecedoras do objeto deste contrato. Foram realizadas reunides com a empresa Grifols nos dias
28/02/2023 (108092944) e 27/03/2023 (123826488). Foi tratado sobre a proximidade do término do contrato vigente, pretensdo de automagdo de algumas Agéncias
Transfusionais, de acordo com niimero de transfusdes e exames realizados. A empresa Grifols fez uma apresentagdo dos equipamentos automatizados disponiveis e algumas
possiveis formas de fornecimento dos insumos para o proximo edital (124938287).

5.3. As reunides com a empresa Biorad aconteceram nos dias 12/09/2023 (124222999) e 21/09/2023 (124223364), tendo sido tratados os mesmos assuntos ja
discutidos com a empresa Grifols. A BioRad também apresentou seus produtos e possibilidades de atendimento as nossas necessidades (124423821).

5.4. Foi realizado levantamento de mercado por meio de visita técnica @ Hemorrede do Estado de Sao Paulo, em 17 a 19/05/2023, para avalia¢do e observagdo in
loco do processo de automagdo em imuno-hematologia para assisténcia transfusional, para analise das solu¢des disponiveis e adequagdo as necessidades da Hemorrede
Publica do Distrito Federal, conforme relatorios SEI 114997716 ¢ 113455129.

5.5. Foram realizadas reunides e contato por correspondéncia eletronica com representantes das empresas Grifols e BioRad, conforme documentos SEI 123160026,
123160546 e 123160867, para tratar especificamente da possibilidade de fornecimento de insumos de imuno-hematologia complementar por parte de ambas as empresas.

5.6. Foi realizado levantamento de mercado também por meio de contratagdes similares realizadas por outros 6rgdos ou entidades, que corroboram com as solugdes
apresentadas neste Estudo Técnico Preliminar:

5.6.1. Pregdo Eletronico n°® 57/2022 do Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia Jammil Haddad (120249118);

5.6.2. Ata de Registro de Pregos n° 1162/2022, da Secretaria de Estado de Satide do Espirito Santo (120249557);

5.6.3. Termo de Referéncia da Fundag@o Saude do Estado do Rio de Janeiro (120249852).

5.6.4. Edital de Pregéo Eletronico n° 106/2022 da Fundagdo Saude do Estado do Rio de Janeiro (120250629);

5.6.5. Edital de licitagdo da Fundagdo Hemominas (121543700);

5.6.6. Termo de referéncia do Centro de Hematologia e Hemoterapia do Estado do Ceara - HEMOCE (121911358);

5.6.7. Edital de licitagdo do Centro de Hematologia e Hemoterapia do Estado do Ceara - HEMOCE (121911752);

5.6.8. Edital de licitagdo do Hospital da Forgas Armadas - DF (122273096);

5.6.9. Edital Prefeitura Municipal do Salvador (122910968).

5.6.10. Edital Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia (122911086);

5.6.11. Edital Hospital Sao José - Joinville (122911218).

5.6.12. Edital Fundagdo Pro-Sangue (122911375).

5.6.13. Edital de pedido de cotagéo presencial IDTECH n° 024/2020 (124945480).

5.6.14. Edital de Pregdo Eletronico HEMEPAR 262/2019 (124945978).

5.7. A técnica em gel-aglutinagdo apresenta-se como uma solugdo sensivel, estavel e de facil execugdo e interpretagdo, eliminando o passo de lavagem prévia das

hemacias necessaria na técnica em tubo, o que reduz erros técnicos e torna os resultados obtidos mais seguros e confiaveis. Por isso, observa-se que ao longo do tempo os
servigos de imuno-hematologia de pacientes tém substituido a técnica em tubo pela técnica em gel-aglutinag@o, passando a utilizar o tubo apenas como auxiliar na resolugdo
de casos complexos. Por ser estavel, o gel sephadex permite a conferéncia e confirmagado dos resultados gerados, posteriormente a realizagdo dos exames, pelos supervisores
de laboratorios.

5.8. A partir do levantamento de mercado concluimos que os itens objetos desse estudo sdo comuns as solugdes utilizadas nos servigos de hemoterapia nacional.

59. Quanto a forma de disponibilizagdo dos equipamentos, pelos editais/termo de referéncia/ata de registro de pregos apresentados nos itens 5.6.1 a 5.6.14, ¢
possivel perceber que a forma de contratagdo foi majoritariamente por meio de comodato (aquisi¢do dos insumos e disponibiliza¢do dos equipamentos), sendo esta também a
forma de contratagdo dos contratos vigentes na FHB (00063-00001624/2019-64, 00063-00000153/2024-34 e 00063-00001925/2019-98). Do ponto de vista da gestdo
contratual, considerando que serdo fornecidos equipamentos descritos nos itens 14 a 22, 26 a 30 e 32 a 36, mais o quantitativo de equipamentos de backup necessarios para
alocar nos servigos que possuem equipamentos automatizados, e que os equipamentos que serdo alocados em 14 diferentes servigos (13 agéncias transfusionais e na
Fundagdo Hemocentro de Brasilia), esta equipe de planejamento vislumbra como melhor opgao a forma de contratagdo por comodato.

5.10. Por outro lado, a locagdo ¢ atualmente praticada como forma de fornecimento dos equipamentos no contrato de aquisi¢do de insumos com fornecimento de
equipamentos de Imuno-hematologia de doadores da FHB, 00063-00000984/2021-63.

5.1, Quanto a aquisi¢do, ¢ de nosso conhecimento que os equipamentos disponiveis no mercado para realizacdo de exames imuno-hematologicos pela técnica de
gel-centrifugacdo sdo dependentes da marca, ou seja, os equipamentos de um fornecedor sdo calibrados e validados para uso exclusivo com os insumos do mesmo
fornecedor. Sendo assim, em uma possivel compra de equipamentos deve-se levar em consideragdo que a compra subsequente de insumos ficaria restrita a mesma marca dos
equipamentos. Deve-se levar também em consideragdo os custos com calibragdes periddicas e manutengdes preventivas e corretivas que poderiam ser realizadas apenas por
empresa indicada e certificada pelo fornecedor do equipamento adquirido.

5.12. Entretanto, todas as formas de aquisi¢do dos equipamentos atendem tecnicamente aos setores usuarios.
6. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO (ART. 18, § 1°, VI, DA LEI N° 14.133/2021)
6.1. O valor total estimado da contratagdo ¢ de R$ 3.864.953,34 (trés milhdes, oitocentos e sessenta e quatro mil novecentos e cinquenta e trés reais e trinta e

quatro centavos)

6.2. A descri¢@o detalhada dos itens sdo as que seguem: insumos, acessorios e equipamentos para realizagdo de exames imuno-hematologicos na técnica em gel
centrifugagdo, com gel sephadex.

GRUPO 01 - TRIAGEM IMUNO-HEMATOGICA BASICA



http://intranet.fhb.df.gov.br/wp-content/uploads/2023/12/gquali-mtlihp.pdf

ITEM

DESCRICAO DETALHADA

CATMAT/CATSER

UNIDADE DE
FORNECIMENTO

QUANTIDADE
ESTIMADA

VALOR
ESTIMADO
UNITARIO

VALOR
ESTIMADO
TOTAL

Conjunto completo para Teste de Antiglobulina
Direto

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter
antiglobulina humana (monoespecifico I1gG e/ou
poliespecifico IgG+C3d ou IgG+C3bCd). Validade
minima: 6 (seis) meses no ato da entrega, armazenado em
temperatura ambiente (20 a 24°C).

352044

Exame

3.297

R$ 2,26

RS 7.451,22

Conjunto completo para Prova de compatibilidade

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter
antiglobulina humana (monoespecifico IgG e/ou
poliespecifico IgG+C3d ou IgG+C3bCd). Validade
minima: 6 (seis) meses no ato da entrega, armazenado em
temperatura ambiente (20 a 24°C).

352044

Exame

55.917

R$ 2,26

R$ 126.372,42

Conjunto completo para fenotipagem ABO/RhD

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter, no
minimo, soros monoclonais Anti-A, Anti-B, Anti-D
(DVI-), controle Rh e dois microtubos com meio neutro
para prova reversa com hemacias teste Al e B. Validade
minima: 6 (seis) meses no ato da entrega, armazenado em
temperatura ambiente (20 a 24°C) para os cartdes, e 28
(vinte e oito) dias corridos no ato da entrega, armazenado
em temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de 2 a 8°C para
os reagentes de hemacias.

353693

Exame

81.645*

RS 15,85

R$
1.294.073,25

Conjunto completo para fenotipagem ABO/RhD e
TAD de recém-nascido

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter, no
minimo, soros monoclonais anti-A, anti-B, anti-AB, anti-
D (monoclonais), controle e antiglobulina humana
(monoespecifico IgG e/ou poliespecifico IgG+C3d ou
IgG+C3bCd) para testes em recém-nascidos. Validade
minima: 6 (seis) meses no ato da entrega, armazenado em
temperatura ambiente (20 a 24°C).

353695

Exame

51.145

R$ 15,13

R$ 773.823,85

Conjunto completo para retipagem de bolsa

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter, no
minimo, soros monoclonais Anti-A, Anti-B, Anti-D, para
confirmagdo de fenotipagem sanguinea de unidades de
hemocomponentes. Validade minima: 6 (seis) meses no
ato da entrega, armazenado em temperatura ambiente (20
a24°C)oude?2 ag°C.

353803

Exame

54.145

R$ 5,62

R$ 304.294,90

Conjunto completo para pesquisa de anticorpos
irregulares

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter
antiglobulina humana (monoespecifico I1gG e/ou
poliespecifico IgG+C3d ou IgG+C3bCd) e a suspensdo
de hemacias deve possuir os principais antigenos
eritrocitarios clinicamente significantes e pelo menos uma
hemacia com o antigeno Diego A (Dia).

Validade minima: 6 (seis) meses no ato da entrega,
armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C) para os
cartdes, e 28 (vinte e oito) dias corridos no ato da entrega,
armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de
2 a 8°C para os reagentes de hemécias.

478040

Exame

57.221

R$ 8,93

R$ 510.983,53

Suspensdo de hemicias para pequisa de anticorpos
irregulares

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve possuir duas ou
trés células com os principais antigenos eritrocitarios
clinicamente significantes e pelo menos uma hemacia
com o antigeno Diego A (Dia). Validade minima: 28
(vinte e oito) dias corridos no ato da entrega, armazenado
de 2 a 8°C. Apresentacdo: Frasco com no minimo 10 mL.

407309

KIT

39

R$ 262,50

R$ 10.237,50

Painel de hemicias para identificacdo de anticorpos
anti-eritrocitarios

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve possuir no
minimo 11 células com os principais antigenos
eritrocitarios  clinicamente  significantes.  Validade
minima: 28 (vinte e oito) dias corridos no ato da entrega,
armazenado de 2 a 8°C. Apresentagdo: Frasco com no
minimo 4 mL.

357468

KIT

39

R$ 941,43

RS 36.715,77




Painel de hemacias tratadas por enzimas proteoliticas
para identificacdo de anticorpos anti-eritrocitarios

Método: Cartdo com gel sephadex. Conjunto com no
minimo 11 células com os principais antigenos
eritrocitarios  clinicamente  significantes.  Validade
minima: 28 (vinte e oito) dias corridos no ato da entrega,
armazenado de 2 a 8°C. Apresentagdo: Frasco com no
minimo 4 mL.

372672

KIT

39

R$ 1.391,60

R$ 54.272,40

Cartao neutro

M¢étodo: Cartdo com gel sephadex. Deve conter meio
neutro com solugdo tampdo, sem anticorpos. Validade
minima: 6 (seis) meses no ato da entrega, armazenado em
temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de 2 a 8°C.

338052

Teste

30.000

R$ 1,69

R$ 50.700,00

Cartio para técnica de Coombs

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter
antiglobulina humana (monoespecifico IgG e/ou
poliespecifico IgG+C3d ou IgG+C3bCd). Validade
minima: 6 (seis) meses no ato da entrega, armazenado em
temperatura ambiente (20 a 24°C).

352044

Teste

48.000

R$ 2,40

R$ 115.200,00

Solucio de Papaina para tratamento de hemacias

Método: Para uso em cartdo com gel sephadex. Validade
minima: 28 (vinte e oito) dias corridos no ato da entrega,
armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de
2 a 8°C. Apresentagdo: Frasco com no minimo 10 mL.

330877

Frasco

39

R$ 225,00

R$ 8.775,00

Cartdo para a realizacio de Coombs Direto
monoespecifico:

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter no
minimo soros especificos anti-IgG e anti-C3d, e controle.
Validade minima: 06 (seis) meses no ato da entrega,
armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de
2a8°C.

353074

Teste

650

R$ 39,19

R$ 25.473,50

Equipamentos

Conjunto de equipamentos de automagdo completa para
realizagdo de exames imuno-hematologicos para as
Agéncias Transfusionais. Deve haver possibilidade de
inclusdo de amostras randomicas para realizagdo de testes
emergenciais.

Modelos de referéncia: Eflexis (Grifols) ou IH500 (Bio
Rad)

Deve ser incluido um conjunto manual como backup para
cada equipamento.

Locais para instalagdo:

e (02 Agéncias Transfusionais do Hospital de Base do
Distrito Federal

e 01 Agéncia Transfusional no Hospital Regional da
Asa Norte

e 01 Agéncia Transfusional no Hospital Regional de
Santa Maria

e 01 Agéncia Transfusional no Hospital Regional de
Taguatinga

Caso os equipamentos demandem controles para
validagdo de rotina, os insumos e reagentes necessarios
devem estar incluidos como acessorios.

Caso os equipamentos demandem reagentes e solugdes de
limpeza, estes deverdo ser fornecidos pela empresa como
acessorios.

Caso os equipamentos fagam uso de reagentes que
necessitem de descarte especial (residuo
quimico/biologico), a empresa devera fornecer
recipientes de descarte para o residuo gerado.

439005

Unidade

Comodato

Comodato




Conjunto de equipamentos com pipetagem ¢
centrifugagdo/leitura de resultados automatizadas para
realizagdo de exames imunohematologicos para as
Agéncias Transfusionais.

A fase de incubagdo pode ocorrer em equipamento
separado, a ser fornecido pela empresa.

Modelo de referéncia: Wadiana (Grifols) ou Swing +
Saxo + Incubadora (Bio Rad).

Deve ser incluido um conjunto manual completo como
backup para cada equipamento.

Locais para instalagdo:

e (1 Agéncia Transfusional no Hospital Regional de
Samambaia

e 01 Agéncia Transfusional no Hospital da Regido
Leste

e (1 Agéncia Transfusional no Hospital Regional de
Sobradinho

Caso os equipamentos demandem controles para
validagdo de rotina, os insumos e reagentes necessarios
devem estar incluidos como acessorios.

Caso os equipamentos demandem reagentes e solugdes de
limpeza, estes deverdo ser fornecidos pela empresa como
acessorios.

Caso os equipamentos facam uso de reagentes que
necessitem de descarte especial (residuo
quimico/biologico), a empresa devera fornecer
recipientes de descarte para o residuo gerado.

436617

Unidade

Comodato

Comodato

Conjunto de equipamentos de automacdo completa para
realizagdo de exames imuno-hematologicos para as
Agéncias Transfusionais. Ndo ha necessidade de inclusdo
de amostras randomicas.

Modelo de referéncia: Wadiana (Grifols) ou TH500 (Bio
Rad)

Deve ser incluido um conjunto manual completo como
backup para cada equipamento.

Locais para instalagdo:

e 01 Agéncia Transfusional no Hospital Regional de
Ceilandia

e 01 Agéncia Transfusional no Hospital Regional do
Gama

e 01 Agéncia Transfusional no Hospital Materno
Infantil de Brasilia

Caso os equipamentos demandem controles para
validagdo de rotina, os insumos e reagentes necessarios
devem estar incluidos como acessorios.

Caso os equipamentos demandem reagentes e solugdes de
limpeza, estes deverdo ser fornecidos pela empresa como
acessorios.

Caso os equipamentos fagam uso de reagentes que
necessitem de descarte especial (residuo
quimico/bioldgico), a empresa devera fornecer
recipientes de descarte para o residuo gerado.

436617

Unidade

Comodato

Comodato

Centrifuga para o processamento de cartdes:
capacidade para 24 cartdes, automatica, temporizada,
contendo display com registro de tempo e de velocidade,
alarme acustico de alerta do fim da centrifugagdo,
indicagdo sonora e visual de qualquer situacdo de erro
e/ou falha no processo, sistema de deteccdo de
desbalanceamento referente ao posicionamento dos
cartdes, tampa com trava de seguranga, rotor proprio para
cartdo, programas/parametros de centrifugagdo pré-
definidos para otimizagdo do processamento dos cartdes
(aceleragdo, velocidade, parada e tempo) compativel com
a metodologia em gel/aglutinagéo.

467649

Unidade

Comodato

Comodato

Incubadora para cartdes: capacidade para 24 cartdes,
contendo display com registro de temperatura ¢ tempo,
temperatura: 37°C, tempo de incubagdo pré-definido
maximo para 15 minutos (podendo ser ajustado pelo
utilizador), indicag@o sonora e visual de qualquer situagdo
de erro e/ou falha no processo, sistema de alerta do fim da
incubagdo, compativel com a metodologia em
gel/aglutinacdo.

467650

Unidade

Comodato

Comodato




Estacio de trabalho para processamento manual de
tubos e cartdes: suporte integrado para até 24 cartdes e
19 tubos de amostras, em acrilico ou ago inox, de fécil 467648 Unidade 6 Comodato Comodato
manuseio e limpeza, compativel com a metodologia
gel/aglutinagdo.

Pipeta semi-automatica: pipetador manual de grande
precisdo, com capacidade de aspiragdo de 300ul, com
sistema de eje¢@o de ponteiras permitindo descarte seguro
20 das ponteiras utilizadas, haste de ejeg¢do ndo metalica, 455959 Unidade 8 Comodato Comodato
baixo peso (aproximadamente 200g), facil manuseio,
ajuste de programas (volume) compativeis com a
metodologia gel/aglutinagdo.

Leitora automatica para cartdes: conjunto de
computador e leitora de aglutinagdo que permite que as
reagdes obtidas nos cartdes sejam automaticamente lidas
e interpretadas, através de uma placa de andlise de
imagem e software proprio. O software ¢ responsavel
pelo gerenciamento para que os cartdes sejam lidos e
interpretados corretamente, permitindo que a validagdo
dos resultados seja realizada pelo operador. Onde houver
discordancia que requeira modificagdo manual da
interpretagdo, deve aparecer marcador nos resultados,
21 mostrando que o resultado foi inserido pelo operador. Os 416257 Unidade 3 Comodato Comodato
resultados devem ser armazenados, impressos ou
transferidos para um computador central. O equipamento
deve ter capacidade de interfaceamento com o
computador central ¢ com o sistema de registro das
informagdes e de gerenciamento dos processos de
trabalho da Fundagdo Hemocentro de Brasilia . Os
equipamentos deverdo liberar os resultados em forma de
arquivos digitais no formato .CSV ou .TXT, que
possibilitem exportagdo de dados para o ambiente de rede
do Sistema Informatizado da FHB.

Dispensador de solucdes: Para uso acoplado em frascos
de 100 ml ou 500 ml. Dispensador de volume fixo, de

22 g . . 417268 Unidade 6 Comodato Comodato
facil manuseio, podendo ser ajustado o volume a ser
dispensado de acordo com a técnica em gel/aglutinacéo.
TOTAL GERAL R$
3.318.373,34

*2122 (GEIH) + 79.378 (GSAT) + 145 VALIDACAO

6.3. DOS INSUMOS - GRUPO 1

6.3.1. A solugdo de papaina (item 12) deve ser entregue em conjunto com o painel de hemacias tratado com enzima proteolitica (item 9) de forma a garantir que
sempre haja frascos de papaina validos no estoque do Laboratério de imuno-hematologia de pacientes.

6.3.2. Para os itens 3 a 6, fornecer amostras controles de, no minimo, dois niveis (positivo e negativo), em quantidade suficiente para realizar o numero de testes
adquiridos, com periodicidade diaria nas 13 ATs.

6.3.2.1. Tipagem ABO/RhD e prova reversa;

6.3.2.2. Tipagem RN;

6.3.2.3. Pesquisa de Anticorpos Irregulares;

6.3.2.4. Retipagem de bolsa.

6.3.3. Para os itens 3, 7, 8 ¢ 9, fornecer amostras controles de, no minimo, dois niveis (positivo e negativo), em quantidade suficiente para realizar o controle de
qualidade interno com periodicidade diaria na GETH.

6.3.3.1. Tipagem ABO/RhD e prova reversa;

6.3.3.2. Pesquisa de Anticorpos Irregulares;

6.3.3.3. Identificagdo de anticorpos irregulares (AGH);

6.3.3.4. Identificagéo de anticorpos irregulares (método enzimatico).

6.4. Os itens de 7 a 13 correspondem aqueles que serdo adquiridos para a Geréncia de Imuno-hematologia, tais itens serdo licitados com unidades de fornecimento

kit, teste e frasco em decorréncia da complexidade das atividades exercidas no setor, como técnicas avangadas em imuno-hematologia que sdo padronizadas localmente, a
partir de protocolos publicados por centros de referéncia como o Manual da Associagdo Americana de Bancos de Sangue. Sendo assim, ndo é possivel para a empresa prever
o quantitativo de insumos utilizados a partir do exame que se pretende realizar. Entretanto, considerando a continuidade dos exames realizados nas ATs ¢ importante que a
Gsat e GEIH usem os insumos fornecidos pela mesma empresa, motivo pelo qual os itens foram mantidos no mesmo grupo.

6.5. DOS EQUIPAMENTOS - GRUPO 1

6.5.1. Devera ser incluido, no minimo, um kit manual para cada Agéncia Transfusional que recebera a automagao (itens 14, 15 e 16 dos equipamentos), como forma
de backup para casos de interrupgao no funcionamento do equipamento automatizado, uma vez que o servico nas Agéncias Transfusionais ¢ ininterrupto.

6.5.2. Os itens 17 a 22 devem ser instalados na Geréncia de Imuno-hematologia da Fundagéo Hemocentro de Brasilia (GEIH/DLAB/UNITEC/FHB) e nas Agéncias

Transfusionais dos Hospitais Regionais de Brazlandia e Planaltina, sendo:

6.5.2.1. 2 centrifugas (item 17), 2 incubadoras (item 18), 2 estagdes de trabalho (item 19), 2 pipetas (item 20), 1 leitora (item 21) e 2 dispensadores (item 22) na
Geréncia de Imuno-hematologia;

6.5.2.2. 2 centrifugas (item 17), 1 incubadora (item 18), 2 esta¢des de trabalho (item 19), 3 pipetas (item 20), 1 leitora (item 21) e 2 dispensadores (item 22) na
Agéncia Transfusional de Brazlandia;

6.5.2.3. 2 centrifugas (item 17), 1 incubadora (item 18), 2 estagdes de trabalho (item 19), 3 pipetas (item 20), 1 leitora (item 21) e 2 dispensadores (item 22) na
Agéncia Transfusional de Planaltina.

GRUPO 02 - FENOTIPAGEM ERITROCITARIA




ITEM

DESCRICAO DETALHADA

CATSER/CATMAT

UNIDADE DE
FORNECIMENTO

QUANTIDADE
ESTIMADA

VALOR
ESTIMADO
UNITARIO

VALOR
ESTIMADO
TOTAL

23

Conjunto completo para fenotipagem Rh e Kell para os
antigenos C (maitsculo); ¢ (mindsculo); E (maitsculo);
e (mintsculo); Kell e Cw

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter antissoros
monoclonais e acessorios necessarios a realizagdo dos
testes. Validade minima: 06 (seis) meses no ato da entrega,
armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de 2
a 8°C.

338051

Exame

650

R$ 28,56

R$ 18,564,00

24

Conjunto completo para fenotipagem eritrocitaria
estendida para os antigenos: P1, Lewis (Lea, Leb) ,
Lutheran (Lub), k (cellano), Kpa , Kpb , Kidd (Jka,
Jkb), M, N, S, s, Duffy (Fya, Fyb) e Diego (Dia)

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter antissoros,
solugdes e acessorios necessarios a realizacdo dos testes.
Validade minima: 06 (seis) meses no ato da entrega,
armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de 2
a 8°C.

353747

Exame

38.400*

R$ 11,42

R$
438.528,00

25

Conjunto completo para realizacio de Coombs direto
monoespecifico anti-IgG

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter soro
monoespecifico anti-IgG. Validade minima: 06 (seis)
meses no ato da entrega, armazenado em temperatura
ambiente (20 a 24°C) ou de 2 a 8°C.

332981

Teste

800

R$ 3,86

R$ 3.088,00

Equipamentos

26

Centrifuga para o processamento de cartdes: capacidade
para 24 cartdes, automatica, temporizada, contendo display
com registro de tempo e de velocidade, alarme acustico de
alerta do fim da centrifugagdo, indica¢@o sonora e visual de
qualquer situa¢do de erro e¢/ou falha no processo, sistema
de deteccdo de desbalanceamento referente  ao
posicionamento dos cartdes, tampa com trava de seguranga,
rotor proprio para cartdo, programas/parametros de
centrifugagdo  pré-definidos  para  otimizagdo  do
processamento dos cartdes (aceleragdo, velocidade, parada
e tempo) compativel com a metodologia em gel-
aglutinacdo.

467649

Unidade

Comodato

Comodato

27

Incubadora para cartdes: capacidade para 24 cartdes,
contendo display com registro de temperatura e tempo,
temperatura: 37°C, tempo de incubagdo pré-definido
maximo para 15 minutos (podendo ser ajustado pelo
utilizador), indicag@o sonora e visual de qualquer situagdo
de erro e/ou falha no processo, sistema de alerta do fim da
incubagdo, compativel com a metodologia em gel-
aglutinac@o. A incubadora deve ser fornecida pela empresa
caso seja necessaria para a realizagdo dos testes de
fenotipagem.

467650

Unidade

Comodato

Comodato

28

Pipeta semi-automatica: pipetador manual de grande
precisdo, com capacidade de aspiragdo de 300ul, com
sistema de ejecdo de ponteiras permitindo descarte seguro
das ponteiras utilizadas, haste de eje¢do ndo metalica, baixo
peso (aproximadamente 200 g), facil manuseio, ajuste de
programas (volume) compativeis com a metodologia gel-
aglutinacdo.

455959

Unidade

Comodato

Comodato

29

Leitora automatica para cartdes: conjunto de
computador e leitora de aglutinagdo que permite que as
reagdes obtidas nos cartdes sejam automaticamente lidas e
interpretadas, através de uma placa de analise de imagem e
software  proprio. O software ¢é responsavel pelo
gerenciamento para que os cartdes sejam lidos e
interpretados corretamente, permitindo que a validagdo dos
resultados seja realizada pelo operador. Onde houver
discordancia que requeira modificagdo manual da
interpretagdo, deve aparecer marcador nos resultados,
mostrando que o resultado foi inserido pelo operador. Os
resultados devem ser armazenados, impressos ou
transferidos para um computador central. O equipamento
deve ter capacidade de interfaceamento com o computador
central e com o sistema de registro das informagodes e de
gerenciamento dos processos de trabalho da Fundagdo
Hemocentro de Brasilia . Os equipamentos deverdo liberar
os resultados em forma de arquivos digitais no formato
.CSV ou .TXT, que possibilitem exportagdo de dados para
o ambiente de rede do Sistema Informatizado da FHB.

416257

Unidade

Comodato

Comodato




Dispensador de solugdes: Para uso acoplado em frascos de
100 ml ou 500 ml. Dispensador de volume fixo, de facil

30 . . . 417268 Unidade 2 Comodato Comodato
manuseio, podendo ser ajustado o volume a ser dispensado
de acordo com a técnica em gel/aglutinagéo.
TOTAL GERAL R$
460.180,00

6.6.
6.6.1.

6.6.2.

*2400 testes para cada antigeno

DOS EQUIPAMENOS - GRUPO 2

Caso os insumos fornecidos pela empresa vencedora do grupo 2 ndo exijam incubagdo em temperatura diferente da temperatura ambiente para realizagao do
exame ndo sera necessario fornecer o item 27 (incubadora). O fornecimento deste equipamento deve estar contemplados nos itens, pois uma das empresas fornece insumo
que depende de incubagio a 37°C, dependendo, para isso, da incubadora.

Os equipamentos do grupo 2 serdo instalados na Geréncia de Imuno-hematologia da Fundagdo Hemocentro de Brasilia.

GRUPO 03 - FENOTIPAGEM ERITROCITARIA: Lutheran (Lua)

ITEM

DESCRICAO DETALHADA

CATMAT

UNIDADE DE
FORNECIMENTO

QUANTIDADE
ESTIMADA

VALOR
ESTIMADO
UNITARIO

VALOR
ESTIMADO
TOTAL

Conjunto completo para fenotipagem eritrocitaria do antigeno
Lutheran (Lua)

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter antissoro e acessorios
necessarios a realizagdo dos testes. Validade minima: 06 (seis) meses
no ato da entrega, armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C)
oude 2a8°C.

353747

Exame

2.400

R$ 36,00

R$ 86.400,00

Equipamentos

32

Centrifuga para o processamento de cartdes: capacidade para 24
cartdes, automatica, temporizada, contendo display com registro de
tempo e de velocidade, alarme acustico de alerta do fim da
centrifugagdo, indicagdo sonora e visual de qualquer situagdo de erro
e/ou falha no processo, sistema de deteccdo de desbalanceamento
referente ao posicionamento dos cartdes, tampa com trava de
seguranga, rotor proprio para cartdo, programas/parametros de
centrifugagdo pré-definidos para otimizagdo do processamento dos
cartdes (aceleragdo, velocidade, parada e tempo) compativel com a
metodologia em gel-aglutinagdo.

467649

Unidade

Comodato

Comodato

33

Incubadora para cartdes: capacidade para 24 cartdes, contendo
display com registro de temperatura ¢ tempo, temperatura: 37°C,
tempo de incubagdo pré-definido maximo para 15 minutos (podendo
ser ajustado pelo utilizador), indicagdo sonora e visual de qualquer
situagdo de erro e¢/ou falha no processo, sistema de alerta do fim da
incubagdo, compativel com a metodologia em gel-aglutinagdo. A
incubadora deve ser fornecida pela empresa caso seja necessaria para
a realizagdo dos testes de fenotipagem.

467650

Unidade

Comodato

Comodato

34

Pipeta semi-automatica: pipetador manual de grande precisdo, com
capacidade de aspira¢do de 300ul, com sistema de ejecdo de ponteiras
permitindo descarte seguro das ponteiras utilizadas, haste de ejecao
ndo metalica, baixo peso (aproximadamente 200 g), facil manuseio,
ajuste de programas (volume) compativeis com a metodologia gel-
aglutinacdo.

455959

Unidade

Comodato

Comodato

35

Leitora automatica para cartdes: conjunto de computador e leitora
de aglutinag@o que permite que as reagdes obtidas nos cartdes sejam
automaticamente lidas e interpretadas, através de uma placa de
analise de imagem e software proprio. O software ¢é responsavel pelo
gerenciamento para que os cartdes sejam lidos e interpretados
corretamente, permitindo que a validagdo dos resultados seja
realizada pelo operador. Onde houver discordancia que requeira
modificagdo manual da interpretagdo, deve aparecer marcador nos
resultados, mostrando que o resultado foi inserido pelo operador. Os
resultados devem ser armazenados, impressos ou transferidos para um
computador central. O equipamento deve ter capacidade de
interfaceamento com o computador central e com o sistema de
registro das informagdes e de gerenciamento dos processos de
trabalho da Fundagdo Hemocentro de Brasilia . Os equipamentos
deverdo liberar os resultados em forma de arquivos digitais no
formato .CSV ou .TXT, que possibilitem exportagdo de dados para o
ambiente de rede do Sistema Informatizado da FHB.

416257

Unidade

Comodato

Comodato

36

Dispensador de solugdes: Para uso acoplado em frascos de 100 ml
ou 500 ml. Dispensador de volume fixo, de facil manuseio, podendo
ser ajustado o volume a ser dispensado de acordo com a técnica em
gel/aglutinagdo.

417268

Unidade

Comodato

Comodato

TOTAL GERAL

R$ 86.400,00

6.7.
6.7.1.

DOS EQUIPAMENTOS - GRUPO 3

Caso o insumo fornecido pela empresa vencedora do grupo 3 ndo exija incubagdo em temperatura diferente da temperatura ambiente para realizagdo do exame




ndo sera necessario fornecer o item 33 (incubadora).

6.7.2. Caso a empresa vencedora do grupo 3 seja também vencedora do grupo 1 e/ou grupo 2, esta dispensada de apresentar equipamentos para o grupo 3.
6.7.3. Os equipamentos do grupo 3 serdo instalados na Geréncia de Imuno-hematologia da Fundagdo Hemocentro de Brasilia.
6.8. Para todos os grupos, deverdo ser entregues para a FHB todos os insumos e acessorios que sejam necessarios a execugdo dos testes/exames adquiridos, a

exemplo de, mas ndo se limitando a, solugdo diluente de baixa forca i0nica, ponteira plastica, tubos de hemolise de plastico, solugdes de limpeza dos equipamentos
automatizados, entre outros. Os custos desses insumos e seus acessorios deverdo estar incluidos no valor do insumo principal.

6.8.1. Descri¢ao detalhada dos insumos e seus acessorios:

6.8.1.1. Solucio diluente de baixa for¢a idnica: solugdo para reducdo da forga idGnica em testes imuno-hematologicos, para preparo de suspensdo de hemacias.
Solugdo modificada e padronizada para método gel-aglutinagdo, utilizada nas dilui¢des de hemacias para realizagdo de fenotipagens sanguineas, teste direto da antiglobulina
humana e prova de compatibilidade.

6.8.1.2. Ponteira plastica: destinada ao uso em pipetador automatico especifico para a técnica de aglutinagdo em microtubos, tipo universal, descartavel, fabricada em
propileno resistente, com anel de vedagdo, com capacidade volumétrica segundo as especificagdes da pipeta automatica, lisa e sem irregularidade, com superficies limpas,
sem filtro (barreiras). As ponteiras devem ser compativeis com os pipetadores e com o didmetro dos tubos de hemolise fornecidos.

6.8.1.3. Tubos de hemélise de plastico: tubo de hemolise de 12x75mm, de material plastico (poliestireno), transparente, de fundo redondo. Capacidade SmL.

6.8.1.4. Cartiio em gel sephadex: cartdo com gel sephadex constituido por, no minimo, 6 microtubos de aglutinagéo.

6.8.1.5. Reagentes de Hemacias: Al e B, PAI L, II (e III, se necessario para incluir célula Dia), com dilui¢ao especifica para uso na técnica gel/cartdo.

6.8.1.6. Soluc¢des enzimaticas: padronizadas para testes de fenotipagem eritrocitaria pela técnica de gel-centrifugagéo.

6.9. Os codigos Catmat incluidos nas tabelas "GRUPO 01 - TRIAGEM IMUNO-HEMATOGICA BASICA", "GRUPO 02 - FENOTIPAGEM

ERITROCITARIA" ¢ "GRUPO 03 - FENOTIPAGEM ERITROCITARIA: Lutheran (Lua)" sdo do insumo principal para a realizagio dos exames, uma vez que os
demais insumos e seus acessorios serdo fornecidos pela empresa, conforme informado no topico 6.7.

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

7.1. Serdo contemplados 13 (treze) Servigos de Hemoterapia (Agéncias Transfusionais) no ambito da hemorrede publica do Distrito Federal, sob coordenagdo
técnica da Fundagdo Hemocentro de Brasilia, conforme Portaria n® 54, de 14 de abril de 2011 da SES/DF, com previsdo para realizar, em média, 60.000 (sessenta mil)
transfusdes de hemocomponentes por ano e o Laboratorio de Imuno-hematologia de Pacientes da FHB que realiza exames de fenotipagem eritrocitaria estendida de doadores
e pacientes, e exames imuno-hematoldgicos de pacientes atendidos na Hemorrede do Distrito Federal.

7.2. Os reagentes/insumos aqui solicitados necessitam de equipamentos e software especificos para realizagdo dos testes, leitura e interpretagdo dos resultados dos
exames. Ha de se ressaltar que a realizagdo de exames imuno-hematologicos nas Agéncias Transfusionais e no Laboratorio de Imuno-hematologia ocorre de forma
dependente e continua, uma vez que os exames realizados na FHB complementam ou esclarecem os testes feitos nas ATs, sobretudo em casos de discrepancia ABO/Rh,
resultados inconclusivos e identificacdo de anticorpos. Desta forma, ¢ fundamental que haja continuidade no processo de trabalho em imuno-hematologia, com a mesma
metodologia em todos os laboratorios que atendem a Hemorrede publica do DF e com o laboratério de referéncia da FHB.

7.3. Cabe ressaltar que ndo se trata de simples aquisi¢do de insumos, mas sim da contratagdo de empresa para fornecimento de insumos, acessorios, equipamentos,
software e treinamento, objetivando a satisfagdo do interesse publico.

7.4. Ressaltamos que os reagentes e equipamentos aqui solicitados sdo necessarios para realizacdo de exames imuno-hematologicos fundamentais para o suporte
hemoterapico de pacientes da hemorrede do DF. Desta forma, o descumprimento das obrigagdes da contratada, previstas neste termo, pode gerar prejuizos incalculaveis aos
pacientes.

7.5. A empresa devera disponibilizar nobreaks compativeis com os equipamentos, de forma a garantir que as rotinas em execuc¢do ndo sejam interrompidas nos
casos de queda de energia e a proteger os equipamentos de oscilagdes de energia.

7.6. Os equipamentos que realizam leitura e interpretagdo dos resultados (conjuntos automatizados, modulares ou equipamento para leitura separado) deverdo ser
compativeis com o sistema informatizado da FHB para viabilizar o interfaceamento dos resultados. O interfaceamento devera ser concluido em até 60 dias corridos apos a
contratagdo pela FHB de empresa especializada em servigo de fabrica de software, para que a aplicagdo do SistHemo esteja devidamente codificada para realizar a captura
dos arquivos gerados, o tratamento dos dados e o seu armazenamento no banco de dados.

7.7. Todos os equipamentos e seus acessOrios deverdo ser entregues em caixas fechadas, nas embalagens originais, contendo as indicagdes de marca, modelo,
fabricante e procedéncia, em até 45 (quarenta e cinco) dias corridos apos a assinatura do contrato.

7.8. Os equipamentos disponibilizados poderdo ser novos ou usados, devendo ser da versdo mais atualizada e estar em perfeitas condig¢des de uso, atendendo as
necessidades deste descritivo técnico. Caso haja atualizagdo tecnoldgica dos equipamentos da marca e modelo fornecidos durante a vigéncia do contrato, a empresa devera
efetuar sua troca ou atualiza¢do, sem dnus para a FHB, caso seja do interesse da Contratante.

7.9. Os equipamentos destinados as Agéncias Transfusionais ndo serfo entregues na Fundagdo Hemocentro de Brasilia, devendo a empresa contratada apresentar,
no prazo de 5 dias uteis apos a assinatura do contrato, cronograma de entrega dos equipamentos que devera ser finalizado dentro do prazo estabelecido no subitem anterior.
Tal cronograma devera conter os locais, dias e horarios de cada entrega, a fim de possibilitar & Geréncia de Patrimonio da FHB o deslocamento de servidor do setor para
acompanhar as entregas e efetuar o recebimento provisorio dos bens. A entrega dos bens devera ser realizada conforme tabela a seguir:

7.10. A empresa contratada devera apresentar, no prazo de 5 dias tuteis apos a assinatura do contrato, cronograma de instalagdo dos equipamentos. A instalagéo
devera ocorrer em até 2 dias uteis apds a entrega do equipamento.
7.11. Os equipamentos deverdo ser entregues e instalados, de segunda a sexta-feira, das 8h as 11h e das 14h as 17h, conforme planilha a seguir:
Local Endereco Equipamentos e quantidades a serem instalados
&di i _ 01 equipamento automatizado (grupo 1, item 14
Hospital Regional da Asa Norte — AT/HRAN Setor Médico Hospitalar Ncr)r.te, Quadra 101 — Asa q‘ p ) (g p )
Norte, Brasilia, DF 01 conjunto de equipamentos manuais para backup
4 - _ ili 01 equipamento (grupo 1, item 16
Hospital Materno Infantil de Brasilia - AT/HMIB Av. L2 Sul Quadra 608 Modulo A - Asa Sul — Brasilia, ‘ quip ' (grup: . )
DF 01 conjunto de equipamentos manuais para backup

2 centrifugas (item 17), 1 incubadora (item 18), 2 estagdes
Hospital Regional de Brazlandia — AT/HRBz Area Especial n° 6 - Setor Tradicional, Brazlandia, DF | de trabalho (item 19), 3 pipetas (item 20), 1 leitora (item
21) e 2 dispensadores (item 22)

. . . . . . . . 01 equipamento (grupo 1, item 16)
Hospital Regional da Ceilandia — AT/HRC QNM 17 Area Especial 01 — Ceilandia, DF . . .
01 conjunto de equipamentos manuais para backup

. . . . 01 equipamento (grupo 1, item 16)
Hospital Regional do Gama — AT/HRG Area Especial N° 01 Setor Central — Gama, DF . . .
01 conjunto de equipamentos manuais para backup

Hospital de Base do Distrito Federal - AT/HBDF

(Pronto Socorro) 02 equipamentos automatizado (grupo 1, item 14) - um

SMHS - Area Especial - Q. 101 - Asa Sul — Brasilia, em cada AT

Hospital de Base do Distrito Federal - AT/HBDF DF 02 conjuntos de equipamentos manuais para backup - um
(Ambulatorio) em cada AT




Quadra 02 Conj. K Lote 01 Setor Hospitalar — Paranoa, 01 equipamento (grupo 1, item 15)

Hospital Regional Leste - AT/HRL . . .
DF 01 conjunto de equipamentos manuais para backup

2 centrifugas (item 17), 1 incubadora (item 18), 2 esta¢des
de trabalho (item 19), 3 pipetas (item 20), 1 leitora (item
21) e 2 dispensadores (item 22)

AV. WL 04 Setor Hospitalar Oeste- Area Especial,

Hospital Regional de Planaltina — AT/HRPL Planaltina, DF

01 equipamento (grupo 1, item 15)

Hospital Regional de Samambaia — AT/HRSam QS 614 Conj. C Lote 01/02 Samambaia Norte, DF . . .
01 conjunto de equipamentos manuais para backup
. . . . 01 equipamento automatizado (grupo 1, item 14)
Hospital Regional de Santa Maria — AT/HRSM EQ-217/218 - 317/318 - Lote E, Santa Maria, DF . . .
01 conjunto de equipamentos manuais para backup
Quadra 12 - Area Especial - Setor Central, Sobradinho, 01 equipamento (grupo 1, item 15)

Hospital Regional de Sobradinho - AT/HRS ) ) ]
DF 01 conjunto de equipamentos manuais para backup

. . . . . . 01 equipamento automatizado (grupo 1, item 14)
Hospital Regional de Taguatinga — AT/HRT QNC - Area Especial N° 24 - Taguatinga Norte, DF . . )
01 conjunto de equipamentos manuais para backup

2 centrifugas (item 17), 2 incubadoras (item 18), 2
estagdes de trabalho (item 19), 2 pipetas (item 20), 1
leitora (item 21) e 2 dispensadores (item 22), 2 centrifugas
(item 26), 2 incubadoras (tem 27), 2 pipetas semi-
automaticas (item 28), 1 leitora automatica para cartdes
(item 29), 2 dispensadores de solugdes (item 30), 1
centrifuga (item 32), 1 incubadora (item 33), 1 pipeta
semi-automatica (item 34), 1 leitora para cartdes (item
35), 1 dispensador de solugdes (item 36).

SMHN Quadra 03 Conjunto A Bloco 03 — Asa Norte,

Fundagdo Hemocentro de Brasilia — GEIH/FHB Brasilia, DF

Obs: Conforme item 6.7.2, para os equipamentos a serem instalados na Fundagdo Hemocentro de Brasilia, caso a empresa vencedora do grupo 3 seja também vencedora do grupo 1 e/ou grupo
2, esta dispensada de apresentar equipamentos para o grupo 3.

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

7.13. Os equipamentos devem ser proprios para o desenvolvimento da técnica em gel-aglutinagdo e devem apresentar funcionamento compativel com os insumos
adquiridos (solugdes e cartdes), sendo, para isso, da mesma marca/fabricante dos insumos.

7.14. Os equipamentos devem ter registro obrigatorio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Ministério da Satde do Brasil, em plena validade, além de
registro no pais de origem, caso sejam importados.

7.15. A(s) empresa(s) devera(do) apresentar ao menos um dos seguintes documentos, em versao original ou copia autenticada:

7.15.1. Nota Fiscal de venda ou de simples remessa do fabricante do equipamento para o representante ou distribuidor;

7.15.2. Declaragdo do fabricante do equipamento contendo nimero de série e data de fabricacdo dos equipamentos apresentados;

7.15.3. Ordem de produgao dos equipamentos, emitida pelo fabricante, com niimero de série;

7.15.4. Data de fabricagdo registrada em placa de identificagdo original de fabrica dos equipamentos;

7.16. Todos os equipamentos deverdo possuir manual de instrugdes em lingua portuguesa e as seguintes especificagdes: tensdo de 220 V e frequéncia de 60 Hz.

7.17. Todos os equipamentos deverdo liberar os resultados na forma de arquivos digitais no formato .CSV ou .TXT que possibilitem exportagdo dos dados para o
ambiente de rede do sistema informatizado da FHB;

7.18. Os equipamentos para automagao do GRUPO 1, itens 14, 15 e 16 devem:

7.18.1. Estar acompanhados de manual de operagdo completo, em lingua portuguesa;

7.18.2. Utilizar a amostra em tubo primario centrifugado (amostra sedimentada), com leitura do codigo de barras (14 caracteres);

7.18.3. Utilizar software proprio, fornecido pela empresa. O sofiware deve possibilitar o gerenciamento para que os cartdes sejam lidos e interpretados corretamente,

permitindo que a validag@o dos resultados seja realizada pelo operador. Onde houver discordancia que requeira modificagdo manual da interpretagdo, deve aparecer marcador
nos resultados, mostrando que o resultado foi inserido pelo operador. Os resultados devem ser armazenados ou transferidos para um computador central, com possibilidade de
impressdo. O equipamento deve ter capacidade de interfaceamento com o computador central e com o sistema de registro das informagdes e de gerenciamento dos processos
de trabalho da Fundagdo Hemocentro de Brasilia. Os equipamentos deverdo liberar os resultados em forma de arquivos digitais no formato .CSV ou .TXT, que possibilitem
exporta¢do de dados para o ambiente de rede do Sistema Informatizado da FHB;

7.18.4. Vir acompanhados de microcomputadores necessarios a instalagdo e utilizagdo do seu sistema operacional (software) de interpretagio;

7.18.5. Dispor de sistema de alertas qualitativos e quantitativos para leituras e resultados discrepantes e inconclusivos (acusando a necessidade de reavaliagdo para
laudo final);

7.19. Caso os equipamentos fagam uso de reagentes que necessitem de descarte especial (residuo quimico/bioldgico), a(s) empresa(s) contratada(s) devera(ao)
fornecer a quantidade suficiente de recipientes de descarte para o residuo gerado, proporcional ao volume dia/més, em cumprimento as normas de gerenciamento de residuos.
7.20. Os equipamentos devem permitir a rastreabilidade dos lotes e validade dos reagentes utilizados nos testes e controle de qualidade, pelo tempo de retengao
requerida nas normas vigentes (20 anos);

7.21. A(s) empresa(s) contratada(s) devera(do) realizar treinamento in loco quando da instalacdo dos equipamentos e em caso de atualizacdo tecnologica.

7.22. Caso haja atualizagdo tecnologica dos equipamentos durante a vigéncia do contrato, a(s) empresa(s) devera(do) efetuar a troca ou atualizagdo do mesmo, sem
onus e mediante analise e interesse da FHB;

7.23. A(s) empresa(s) devera(do) fornecer todos os acessorios dos equipamentos, sem 6nus a FHB, para realizar o numero de testes adquiridos, de acordo com lista a
ser apresentada a época da apresentagao das propostas;

7.24. A(s) empresa(s) sera(do) responsavel(is) por qualquer dano causado a FHB ou a terceiros, quando da instalagdo dos equipamentos nas dependéncias desta
Fundagdo e dos Hospitais Regionais onde estdo localizadas as Agéncias Transfusionais.

7.25. A(s) empresa(s) sera(ao) responsavel(is) por realizar reposi¢do de testes perdidos por falha ou danos elétricos, eletronicos e ou mecéanicos do equipamento ou
por falta de manutengdo preventiva da assisténcia técnica, sem onus adicional a FHB.

7.26. Apos a entrega e a instalacdo, a(s) empresa(s) contratada(s) devera(do) proceder a Qualificagdo de Instalagdo (QI) e a Qualificagdo Operacional (QO) de cada
equipamento, registrando-as em formularios especificos da empresa, contendo, no minimo, as seguintes informagdes:

7.26.1. Identificagdo do equipamento (fabricante, n® de patriménio, n° de série);

7.26.2. Componentes principais e acessorios;

7.26.3. Parametros da Qualificagdo de Instalagdo/atendimento de requisitos (ex.: espago, eletricidade, ventilagdo, agua, ar, umidade);

7.26.4. Parametros da Qualificagdo Operacional (calibragdo de instrumentos de medigéo e ensaio: instrumento utilizado, método de calibragdo e data de calibragdo,



conforme requisitos da NBR 17025; 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);

7.26.5. Desvios (justificativa para aceitacdo e Impacto no processo ou método).

7.27. O prazo para execugdo e apresentagdo dos relatorios de QI e QO sera de até 05 (cinco) dias uteis apos a instalagdo dos equipamentos, para dar prosseguimento
a qualifica¢do de performance (Q.P.), que sera realizada em até 30 (trinta) dias corridos da instalac¢do, pela equipe técnica do Laboratorio de Imuno-hematologia de Pacientes
e das Agéncias Transfusionais.

7.28. Os insumos deverdo ser entregues das 8h as 11h e das 14h as 17h, de segunda a sexta-feira, na Geréncia de Materiais de Consumo da Fundagdo Hemocentro
de Brasilia, no seguinte enderego: Setor Médico Hospitalar Norte (SMHN), Quadra 03, Conjunto A, Bloco 03, Asa Norte, Brasilia-DF. CEP: 70710-908.

7.29. Materiais entregues com defeito deverdo ser substituidos no prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos, contados a partir do recebimento de notificacao
expedida pela Fundagdo Hemocentro de Brasilia para a empresa contratada, sem prejuizo das sangdes administrativas cabiveis.

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

7.31. Os insumos deverdo ser de, no maximo, dois lotes distintos a cada entrega.

7.32. Os microtubos devem ser identificados mediante rétulo frontal do cartdo.

7.33. Para cada lote, todos os reativos, acessorios, materiais, insumos, cartdes, solugdes e reagentes necessarios para realiza¢ao da técnica em gel aglutinagdo devem
ser fornecidos pela mesma empresa, a fim de assegurar a qualidade dos testes.

7.34. Todos os insumos deverdo apresentar, no ato da entrega, condigdes ideais de temperatura e transporte de maneira a nio se alterar a qualidade dos produtos.
7.35. Devera ser informado na proposta, quantos e quais reagentes serdo entregues para cada item, por entrega.

7.36. Quanto aos itens cuja unidade de fornecimento é "exames", a empresa devera apresentar a memoria do célculo utilizada para determinar quantos reagentes

(cartdes) deverdo ser entregues para a realizagdo do quantitativo de exames, para que as areas demandantes possam verificar que o quantitativo de insumos a serem
fornecidos de acordo com a proposta comercial estd compativel com o numero de exames solicitados.

7.37. Se for necessario aumento de acessorios, insumos e ponteiras de pipetagem especificas ou qualquer outro insumo para realizagdo 6tima dos testes em virtude
de peculiaridades dos equipamentos automatizados, como falhas, volume morto dos frascos, falha dos calculos por parte da empresa, entre outros, estes se dardo sem
quaisquer 6nus para a Fundagdo Hemocentro de Brasilia.

7.38. No caso de reprovacdo do objeto, a substituicdo devera ocorrer no prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos, as custas da contratada, sem prejuizo da
aplicagdo de penalidades.

7.39. No caso do recebimento definitivo de equipamentos, tal ato se dard mediante aprovagdo dos relatorios de Qualificagdo de Instalagdo (QI), registro de
treinamento da equipe, Qualificagdo Operacional (QO) para os equipamentos, com emissdo de certificado de calibragdo e relatorios de QI e de QO, para atendimento aos
requisitos do Sistema de Gestao da Qualidade da FHB.

7.40. Recebimento de material de valor superior a R$ 176.000,00 (cento e setenta e seis mil reais) sera confiado a uma comisséo de, no minimo, 03 (trés) membros,
designados pela autoridade competente.

7.41. Se o material entregue estiver em desacordo com as especificagdes descritas neste termo, serdo devolvidos & empresa contratada, sendo esta responsavel pela
sua retirada das dependéncias da FHB, as suas expensas, para fins de substituigdo (ou no caso de cancelamento da nota de empenho), sem 6nus para a contratante, sujeitando-
se ainda a contratada as sang¢des previstas neste instrumento.

7.42. O representante da Contratante devera ter a experiéncia necessaria para o acompanhamento e controle da execucdo dos servigos e do contrato. Se necessario,
devera receber treinamento da(s) empresa(s) vencedora(s) a respeito do equipamento e insumos fornecidos.

7.43. O descumprimento total ou parcial das demais obrigagdes e responsabilidades assumidas pela contratada ensejara a aplicagdo de sangdes administrativas,
previstas na legislagdo vigente, podendo culminar em rescisdo contratual, conforme disposto nos artigos 156 a 159 da Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021.

7.44. Nos casos em que o fornecimento dos equipamentos se der por meio de locagdo ou comodato:

7.44.1. E responsabilidade da(s) empresa(s) contratada(s) reparar, corrigir (manutengio corretiva) ou substituir, s suas expensas, no prazo maximo de 72 (setenta e

duas) horas corridas, apds contato da contratante (via e-mail, telefone ou sistema proprio da empresa), o equipamento com defeito. A(s) empresa(s) devera(do) informar
contatos de e-mail e telefone para abertura de chamados, ou login e senha em caso de sistema proprio para este fim.

7.44.2. A(s) empresa(s) devera(do) disponibilizar assisténcia técnica por telefone de segunda a sexta-feira, das 8h as 18h, no minimo, podendo adotar, adicionalmente,
aplicativo de mensagens.

7.44.3. A periodicidade das manutengdes preventivas deve obedecer o disposto pelo fabricante do equipamento, devendo ocorrer com frequéncia minima anual. A(s)
contratada(s) devera(ao) fornecer cronograma prévio.

7.44.3.1. Apés 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 proxima manutengao e o responsavel pelo procedimento.

7.44.3.2. A(s) empresa(s) contratada(s) devera(do) realizar as manutengdes preventivas de segunda a sexta-feira, em horario de expediente. Nas Agéncias Transfusionais
a manutengdo devera ocorrer na presenga do analista da FHB lotado na AT.

7.44.4. Realizar calibragdo anual dos equipamentos ou sempre que houver servigo de manutenco corretiva que comprometa os resultados desses equipamentos.
7.44.4.1. Devera ser emitido relatorio de calibragdo para cada equipamento, conforme requisitos da NBR 17025, com informagdes de data de realiza¢ao, identificacao

do padrao utilizado, status do equipamento, data da proxima calibrag@o e responsavel, o qual devera ser enviado a Diretoria de Infraestrutura/FHB em até 07 (sete) dias
corridos ap0s sua realizagdo.

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

7.44.5. Todas as manutengdes preventivas e corretivas devem gerar a emissdo de um relatorio técnico a ser entregue na Geréncia de Engenharia Clinica/FHB em até
07 (sete) dias corridos ap6s a sua realizag@o. O relatorio de manutengdo devera conter minimamente os seguintes dados (sem rasuras e legiveis):

7.44.5.1. Numero do relatério ou da Ordem de Servigo;

7.44.52. Identificagdo do equipamento — niimero de patrimonio e nimero de série;

7.44.53. Verificago dos requisitos conforme Manual do Fabricante;

7.44.5.4. Liberagao do equipamento para uso;

7.44.5.5. Responsavel pela manutengdo e data de realizagdo.

7.44.6. E responsabilidade da(s) empresa(s) contratada(s) fornecer as pecas e componentes necessarios a prestagio dos servigos, bem como todo material de
consumo/suprimentos utilizados nas manutengdes (preventiva e corretiva) e na calibragdo, sem 6nus adicional a contratante.

7.44.7. A(s) empresa(s) contratada(s) devera(do) fornecer os acessorios necessarios a utilizagdo dos equipamentos e prestar manuten¢do preventiva, corretiva e
calibrag@o para operacionalizagdo dos equipamentos enquanto houverem insumos em estoque na FHB.

7.45. Fornecer o manual do usudrio, com versdo em lingua portuguesa, bem como a relagdo da rede de assisténcia técnica autorizada para os equipamentos.

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

7.47. Apresentar Laudo, Certificado ou Parecer do Controle de Qualidade Interno para testes efetuados para cada lote dos equipamentos e insumos, ¢ o nimero de

registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA/Ministério da Saude.

7.48. Prestar consultoria técnica/cientifica gratuita a todas as Agéncias Transfusionais SES/DF e ao Laboratério de Imuno-hematologia de pacientes da FHB, de
segunda a sexta-feira, das 8 as 18 horas, por ocasido de treinamentos, retreinamentos e reciclagens, bem como em eventual upgrade tecnologico. A(s) empresa(s)



vencedora(s) devera(o), no ato de assinatura do contrato, indicar nome, telefone, e-mail e enderego do consultor responsavel. Devera(ao) ainda prestar servigo de analise de
amostras inconclusivas do Laboratério de Imuno-hematologia de Pacientes da FHB, incluindo teste de Biologia Molecular, caso necessario, em laboratorio proprio ou outro
de referéncia, ficando a cargo da(s) empresa(s) vencedora(s), o custo de envio das amostras.

7.49. A(s) empresa(s) vencedora(s) dos grupos 1 e 2 deverdo fornecer treinamento dos servidores da FHB e SES que utilizardo os equipamentos, conforme descrito
abaixo:

7.49.1. Indicar especialistas para treinamento da equipe e realizar treinamento in loco em todas as Agéncias Transfusionais e Laboratorio de Imuno-hematologia de
Pacientes da FHB, para as equipes que utilizardo os equipamentos;

7.49.2. O treinamento devera ser iniciado em até 1 dia util apds a instalacdo do equipamento em cada servigo;

7.49.2.1. O treinamento também devera ser disponibilizado em formato de video-aula gravada, com os mesmos temas abordados no treinamento presencial;

7.49.2.2. O treinamento devera ser realizado em dois modulos: um tedrico e outro pratico. O médulo tedrico devera abordar os principios basicos de imuno-hematologia,

conceitos, defini¢des, analise de casos, condutas nas principais discrepancias identificadas e resolu¢do de problemas em imuno-hematologia (técnica em gel-aglutinagdo). O
treinamento pratico devera abordar a forma de uso, limpeza e cuidados gerais com os insumos e equipamentos. Cada modulo devera ser realizado de segunda a sexta-feira,
em trés turnos (turmas) distintos (manha, tarde e noite) distribuidos em no minimo, 2 (dois) dias intercalados, com carga horaria minima de 04 (quatro) horas para cada
turma, ou seja, cada servidor devera participar de um treinamento tedrico de 4 horas e um treinamento pratico de 4 horas. O médulo pratico nas Agéncias Transfusionais
também podera ser realizado sabado e domingo.

7.49.2.3. O modulo tedrico sera realizado no auditorio da Fundagdo Hemocentro de Brasilia para todos os profissionais que executardo a técnica de gel-aglutinagdo. O
modulo pratico devera ser realizado in loco, no Laboratorio de Imuno-hematologia de Pacientes da FHB e nas Agéncias Transfusionais;

7.49.3. Em caso de atualizagéo tecnoldgica devera ser realizado novo treinamento;

7.49.4. Todo o treinamento devera ser registrado em formulario proprio da FHB, assinado pelo instrutor da empresa contratada. Esse registro devera ser enviado em
até 07 (sete) dias corridos apos finalizagdo do treinamento.

7.49.5. A programagao dos treinamentos deve ser realizada em conjunto com a contratante, devendo ser aprovada pela Instituicdo.

7.49.6. A empresa contratada também sera responsavel por retreinamentos e reciclagens, devendo fornecer insumos para demonstragdo, sem 6nus a contratante.
7.49.7. Sera obrigatoria a realizagdo de, no minimo, 01 (um) treinamento anual, em carater de atualizagdo cientifica, para atualizacdo de todos os servidores que

executam a técnica em gel-aglutinag@o, divididos em duas turmas, em dias alternados. Os temas abordados e a programagdo do treinamento devem ser estabelecidos em
conjunto com a FHB, bem como datas e horarios. A FHB fica responsavel por disponibilizar local (auditorio e laboratorios, se necessario) e recursos audiovisuais.

7.49.8. O treinamento anual podera ser realizado no formato online, sincrono, para que seja possivel a realizagdo de perguntas dos participantes.
7.49.9. Material didatico e ferramenta para transmissao on-line, quando aplicavel, deve ser providenciado pela(s) empresa(s) contratada(s).
7.50. Cronograma de entregas GRUPO 1

1* parcela 2* parcela 3 parcela 4* parcela 5% parcela 6" Parcela

Quantitativo 15 dias corridos 70 dias corridos 140 dias corridos 200 dias corridos 260 dias corridos 310 dias corridos

total apos 22:;2:?31 do apos a 1% parcela apos a 1% parcela apos a 1% parcela apos a 1% parcela apos a 1% parcela

Item INSUMO

Exames | Testes | Exames | Testes | Exames | Testes | Exames | Testes Exames Testes Exames Testes

Conjunto
completo para
1 Teste de 3.297 647 - 530 - 530 - 530 - 530 - 530 -
Antiglobulina

Direto

Conjunto
completo para
Prova de
compatibilidade

55.917 9.417 - 9.300 - 9.300 - 9.300 - 9.300 - 9.300 -

Conjunto
completo para
Tipagem
ABO/RhD

81.645 14.145 - 13.500 - 13.500 - 13.500 - 13.500 - 13.500 -

Conjunto
completo para
4 tipagem

ABO/RhD e
TAD de recém-
nascido

51.145 8.645 - 8.500 - 8.500 - 8.500 - 8.500 - 8.500 -

Conjunto
completo para
retipagem de
bolsa

54.145 9.145 - 9.000 - 9.000 - 9.000 - 9.000 - 9.000 -

Conjunto
completo para
6 pesquisa de 57.221 9.721 - 9.500 - 9.500 - 9.500 - 9.500 - 9.500 -
anticorpos
irregulares

10 Cartdo neutro 30.000 - 5.000 - 5.000 - 5.000 - 5.000 - 5.000 - 5.000

Cartdo para
11 técnica de 48.000 - 8.000 - 8.000 - 8.000 - 8.000 - 8.000 - 8.000
Coombs

Cartdo para
realizagdo de
Coombs Direto
monoespecifico

13 650 - 200 - 150 - 0 - 150 - 0 - 150

7.51. Cronograma de hemacias ¢ papaina GRUPO 1




Item do
Contrato

INSUMO

Kits

1% parcela

24
parcela

3
parcela

4
parcela

5
parcela

6
parcela

7a
parcela

g
parcela

I
parcela

10*

parcela

11®
parcela

12¢
parcela

13¢
parcela

20 dias
corridos
assinatura
do
contrato

25 dias
corridos
apos a
12
parcela

25 dias
corridos
apos a
94
parcela

25 dias
corridos
apos a
3
parcela

25 dias
corridos
apos a
42
parcela

25 dias
corridos
apos a
50
parcela

25 dias
corridos
apos a
6
parcela

25 dias
corridos
apos a
7a
parcela

25 dias
corridos
apos a
g
parcela

9

25 dias
corridos
apos a

parcela

25 dias
corridos
apos a
10*
parcela

25 dias
corridos
apos a
11?7
parcela

25 dias
corridos
apos a
12*
parcela

Qtd

Qtd

Qtd

Qtd

Qtd

Qtd Qtd

Qtd

Qtd Qtd

Qtd

Qtd Qtd

Conjunto de
suspensao de
hemacias
para
pesquisa de
anticorpo
irregular -
hemacias
teste [ e IT

39

Painel de
hemacias em
meio de
baixa forca
i0nica para
identifica¢do
de anticorpos
anti-
eritrocitarios,
método de
gel
aglutinagdo,
com no
minimo 11
células.

39

Painel de
hemacias
tratadas por
enzimas
proteoliticas

39

12

Solugéo de
Papaina para
tratamento
de hemacias

39

7.51.1.

Quanto as hemacias reagentes, deverdo ser entregues até 03 dias tteis antes do vencimento do ultimo kit entregue, para que haja tempo habil de serem
distribuidos para todos os setores que os utilizam.

7.52. Cronograma de entregas GRUPO 2:
1* parcela 2% parcela 3% parcela 4* parcela
20 dias 80 dias 210 dias 270 dias
Ttem INSUMO Quantitativo coq’ldos apos cotrrldosa COI"I‘ldOSa c01rrr1dosa
total assinatura do aposal aposa l aposal
contrato parcela parcela parcela
Exames/teste | Exames/teste | Exames/teste | Exames/teste
Conjunto completo para fenotipagem Rh e Kell pelo método em gel-aglutinagdo -
23 | Cartdo de fenotipagem para os antigenos C (maiusculo); ¢ (mintsculo); E (maiusculo); 650 200 150 150 150
e (minusculo); Kell e CW)
Conjunto completo para fenotipagem eritrocitaria estendida pelo método em gel
24 aglutina¢do para os antigenos: P1, Lewis (Lea, Leb) , Lutheran (Lua, Lub), k 38.400* 9.600 9.600 9.600 9.600
(cellano), Kpa , Kpb , Kidd (Jka, Jkb), M, N, S, s, Duffy (Fya, Fyb) e Diego (Dia)
Conjunto completo para realizagdo de Coombs direto monoespecifico anti-IgG: cartdo
25 com gel sephadex em gel aglutinag@o, 6 a 8 microtubos por cartdo, contendo soro 800 400 0 400 0
especifico anti-IgG.
*2400 para cada antigeno
7.53. Cronograma de entregas GRUPO 3:
1* parcela 2% parcela 3* parcela 4* parcela
Quantitativo 20 dias corridos apds | 80 dias corridos 210 dias 270 dias
Item INSUMO total assinatura do apos a 1* corridos apos a corridos apos a
contrato parcela 1% parcela 1% parcela
Exames Exames Exames Exames
Conjunto completo para fenotipagem eritrocitaria estendida pelo
31 método em gel aglutinagdo para os antigenos: Lutheran (Lua) 2.400 600 600 600 600




8. JUSTIFICATIVAS PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO (ART. 18, § 1°, VIIL, DA LEI N° 14.133/2021)

8.1. O objeto foi dividido em trés grupos. O grupo 1 (um) foi dividido em 13 (treze) itens de exames/insumos ¢ 9 (nove) itens referentes aos equipamentos
necessarios para a realizagdo do conjunto de exames de triagem imuno-hematologica para os quais se destinam. O grupo 2 (dois) foi divido em 3 (trés) itens de
exames/insumos e 5 (cinco) itens referentes aos equipamentos necessarios a realizagdo dos exames de fenotipagem e o grupo 3 (trés) que foi composto por apenas 1 (um)
item de insumos e 5 (cinco) itens referentes aos equipamentos necessarios a realizagdo dos exames.

8.2. O agrupamento dos itens justifica-se e ¢ necessario para este objeto devido ao fato de os insumos de uma determinada marca/fabricante apenas funcionarem no
equipamento principal de mesma marca/fabricante. Ou seja, o fornecimento de um ndo pode ser dissociado do outro, uma vez que, caso as marcas de insumos sejam distintas
da marca dos equipamentos, inviabiliza o uso e, consequentemente, ndo seria possivel a realizacdo dos exames para os quais se destinam.

8.3. Quanto ao grupo 1, os reagentes/insumos aqui solicitados necessitam de equipamentos e software especificos para leitura e interpretagdo dos exames. Ha de se
ressaltar que a realizagdo de exames imuno-hematologicos nas Agéncias Transfusionais e no Laboratorio de Imuno-hematologia ocorre de forma dependente e continua, uma
vez que os exames realizados na FHB complementam ou esclarecem os testes feitos nas ATs, sobretudo em casos de discrepancia ABO/Rh ou resultados inconclusivos.
Desta forma, ¢ fundamental que haja continuidade no processo de trabalho em imuno-hematologia, com a mesma metodologia em todos os laboratérios que atendem a
Hemorrede SES/DF e com o laboratério de referéncia da FHB. Ademais, os equipamentos descritos devem ser da mesma marca que os insumos utilizados, para garantir a
eficacia e reprodutibilidade dos testes.

8.4. Os reagentes aqui solicitados complementam-se e, em muitas situagdes, precisam ser utilizados em conjunto para a realizagdo da técnica. Como exemplo,
citamos as hemacias que precisam ser utilizadas em conjunto com os cartdes.

8.5. Cabe ressaltar que ndo se trata de simples aquisi¢do de insumos, mas sim da contratagdo de empresa para fornecimento de insumos e seus acessorios,
equipamentos, software, treinamento e servigos de manutengéo preventiva, corretiva e calibrago, objetivando a satisfagdo do interesse publico.

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

9.1. Trata-se de contratagdo de um conjunto integrado, que contempla a aquisi¢do de insumos (conjuntos/Kits), reagentes acessorios, equipamentos, treinamento
dos usuarios, além do software para interpretagdo dos resultados e interfaceamento dos mesmos para o sistema informatizado da FHB (Sisthemo), para realizagdo dos exames
de triagem imuno-hematologica, visando a continuidade dos servigos prestados pela Fundagdo Hemocentro de Brasilia, e objetivando a satisfacdo do interesse publico, bem
como a melhoria da qualidade dos servigos oferecidos a sociedade.

9.2. Esta aquisi¢@o ¢ necessaria para que o atendimento aos pacientes nas Agéncias Transfusionais e exames complementares realizados na Fundagdo Hemocentro
de Brasilia continuem sendo realizados.

9.3. A atualizagdo tecnologica para implementagdo de equipamentos automatizados permitira que os exames sejam realizados com mais rapidez, trazendo maior
efetividade, e com maior taxa de confiabilidade, uma vez que exclui-se a falha humana. Ainda, havera um melhor aproveitamento dos recursos humanos, pois as equipes
poderao ser direcionadas a demais atividades necessarias nas Agéncias Transfusionais.

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

10.1. Naio sdo necessarias adequagdes do ambiente da FHB para que a contratag@o surta seus efeitos.

10.1.1. O local destinado a realizagdo destes exames ¢ o Laboratorio de Imuno-hematologia de Pacientes e Agéncias Transfusionais da Hemorrede Ptblica do DF, que

ja contempla area fisica apropriada e corpo técnico adequado para exercer as atividades inerentes bem como a fiscalizagdo da contratagdo, ndo sendo necessaria alocagdo de
pessoal adicional para essa finalidade.

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

11.1. Para a contratagdo objeto deste instrumento, ndo serdo necessarias outras contratagdes para o pleno atendimento da necessidade da Fundagdo Hemocentro de
Brasilia.

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

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

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

12.2. A contratada devera atender, durante a execugdo do contrato, aos requisitos de sustentabilidade previstos no art. 2° da Lei Distrital n° 4.770/2012, devendo ser
observados os requisitos ambientais com menor impacto ambiental em relagdo aos seus similares.

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

atendimento da necessidade a que se destina.

13.1.2. Destacamos que as servidoras Thais Freitas da Silva e Erika Oliveira Pinheiro analisaram e aprovam os itens 3 ¢ 7 a 13 do grupo 1 ¢ os itens 17 a 22 dos
equipamentos do grupo 1 e os grupos 2 e 3 em sua totalidade e as servidoras Renata Vernay Lopes e Paula Luiza Silva Leitdo analisaram e aprovam os itens 1 a 6 e os itens
14 a 22 dos equipamentos do grupo 1.

Elaborado por Revisado por
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ANEXO II
MINUTA DE TERMO DE CONTRATO (163804023)

Havendo irregularidades neste instrumento, entre em contato com a Ouvidoria de Combate a Corrupgao, no telefone 0800-6449060

MINUTA PARA EDITAL DE LICITACAO

PROCESSOS N.° 00063-00002785/2023-51 E N.°
00063-0000___ /202 - .

CONTRATO DE AQUISICAO DE BENS N°
__/202_ - DCC/UNIAF/FHB, que entre si celebram
a FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA e a
empresa (nos termos do Padrio
estabelecido no Parecer Referencial SEI-GDF n.°
45/2024 - PGDF/PGCONS e 59/2024 -
PGDF/PGCONS.

CONTRATO SIGGO n.°:

Pelo presente instrumento, de um lado, a FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA, pessoa juridica de Direito Pablico, inscrita no CNPJ sob o n.°
86.743.457/0001-01, com sede no Setor Médico Hospitalar Norte — Quadra 03, Conj. “A”, Bloco 03, Brasilia/DF, doravante denominada simplesmente FHB ou
CONTRATANTE, representada neste ato pelo(a) seu Presidente , Matriculan® . . -, residente e domiciliado(a) nesta Capital, e de outro lado, a
empresa , pessoa juridica de Direito Privado, inscrita no CNPJ sobon® . . / -  sediadaa (enderego, cidade,
estado, CEP), doravante denominada CONTRATADA, neste ato representada por , nacionalidade, estado civil, cargo/profissdo, portador(a) do CPF/MF
n®  *¥**  _** ¢ da Carteira de Identidade n° HHE (orgdo expedidor), residente e domiciliado(a), tendo em vista o que constam nos Processos n° 00063-
0000 /202_-__ e n° 00063-0000 /202_-__, e em observancia as disposigdes da Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021, e demais legislagdes aplicaveis, resolvem

celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente do Pregao Eletronico n.®: _ / , mediante as clausulas e condigdes a seguir enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO: (ART. 92, I DA LEI N.’: 14.133/2021)

1.1. O objeto do presente instrumento é a contratacdo para aquisi¢ao de de insumos e disponibilizagdo de equipamentos em regime de comodato para realizagdo de
exames imuno-hematoldgicos e fenotipagem eritrocitaria, visando atender a demanda da Geréncia de Imuno-Hematologia (GEIH) da Fundagdo Hemocentro de Brasilia e das
Agéncias Transfusionais (ATs) da hemorrede ptblica do Distrito Federal (SES-DF), subordinadas tecnicamente a FHB , nas condi¢des estabelecidas no Termos de Referéncia

0

1.2 Objeto da contratagao:
GRUPO 01 - TRIAGEM IMUNO-HEMATOLOGICA BASICA
. UNIDADE DE VALOR VALOR
ITEM DESCRICAO DETALHADA CATMAT/CATSER FORNECIMENTO QUANTIDADE UNITARIO TOTAL

(R$) (R$)

Conjunto completo para Teste de Antiglobulina Direto

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter antiglobulina
1 humana (monoespecifico IgG e/ou poliespecifico IgG+C3d ou 352044 Exame 3.297 RS RS
IgG+C3bCd). Validade minima: 6 (seis) meses no ato da
entrega, armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C).




Conjunto completo para Prova de compatibilidade

M¢étodo: Cartdo com gel sephadex. Deve conter antiglobulina
humana (monoespecifico IgG e/ou poliespecifico IgG+C3d ou
IgG+C3bCd). Validade minima: 6 (seis) meses no ato da
entrega, armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C).

352044

Exame

55917

R$

R$

Conjunto completo para fenotipagem ABO/RhD

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter, no minimo,
soros monoclonais Anti-A, Anti-B, Anti-D (DVI-), controle
Rh e dois microtubos com meio neutro para prova reversa
com hemacias teste Al e B. Validade minima: 6 (seis) meses
no ato da entrega, armazenado em temperatura ambiente (20 a
24°C) para os cartdes; ¢ 28 (vinte e oito) dias corridos no ato
da entrega, armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C)
ou de 2 a 8°C para os reagentes de hemacias.

353693

Exame

81.645*

R$

RS

Conjunto completo para fenotipagem ABO/RhD e TAD de
recém-nascido

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter, no minimo,
soros monoclonais anti-A, anti-B, anti-AB, anti-D
(monoclonais),  controle e  antiglobulina  humana
(monoespecifico IgG e/ou poliespecifico IgG+C3d ou
IgG+C3bCd) para testes em recém-nascidos. Validade
minima: 6 (seis) meses no ato da entrega, armazenado em
temperatura ambiente (20 a 24°C).

353695

Exame

51.145

R$

R$

Conjunto completo para retipagem de bolsa

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter, no minimo,
soros monoclonais Anti-A, Anti-B, Anti-D, para confirmagao
de fenotipagem sanguinea de unidades de hemocomponentes.
Validade minima: 6 (seis) meses no ato da entrega,
armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de 2 a
8°C.

353803

Exame

54.145

R$

RS

Conjunto completo para pesquisa de anticorpos
irregulares

Meétodo: Cartdo com gel sephadex. Deve conter antiglobulina
humana (monoespecifico IgG e/ou poliespecifico IgG+C3d ou
IgG+C3bCd) e a suspensdo de hemacias deve possuir os
principais antigenos eritrocitarios clinicamente significantes e
pelo menos uma hemacia com o antigeno Diego A (Dia).
Validade minima: 6 (seis) meses no ato da entrega,
armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C) para os
cartdes; e 28 (vinte e oito) dias corridos no ato da entrega,
armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de 2 a
8°C para os reagentes de hemacias.

478040

Exame

57.221

R$

R$

Suspensdo de hemacias para pequisa de anticorpos
irregulares

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve possuir duas ou trés
células com os principais antigenos eritrocitarios clinicamente
significantes ¢ pelo menos uma hemacia com o antigeno
Diego A (Dia). Validade minima: 28 (vinte e oito) dias
corridos no ato da entrega, armazenado de 2 a 8°C.
Apresentacdo: Frasco com no minimo 10 mL.

407309

KIT

39

R$

R$

Painel de hemacias para identificacdo de anticorpos anti-
eritrocitarios

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve possuir no minimo
11 células com os principais antigenos eritrocitarios
clinicamente significantes. Validade minima: 28 (vinte e oito)
dias corridos no ato da entrega, armazenado de 2 a 8°C.
Apresentagdo: Frasco com no minimo 4 mL.

357468

KIT

39

R$

R$

Painel de hemacias tratadas por enzimas proteoliticas
para identificacdo de anticorpos anti-eritrocitarios

M¢étodo: Cartdo com gel sephadex. Conjunto com no minimo
11 células com os principais antigenos eritrocitarios
clinicamente significantes. Validade minima: 28 (vinte e oito)
dias corridos no ato da entrega, armazenado de 2 a 8°C.
Apresentagao: Frasco com no minimo 4 mL.

372672

KIT

39

R$

RS

Cartao neutro

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter meio neutro
com solu¢do tampdo, sem anticorpos. Validade minima: 6
(seis) meses no ato da entrega, armazenado em temperatura
ambiente (20 a 24°C) ou de 2 a 8°C.

338052

Teste

30.000

R$

RS

Cartéo para técnica de Coombs

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter antiglobulina
humana (monoespecifico IgG e/ou poliespecifico IgG+C3d ou
IgG+C3bCd). Validade minima: 6 (seis) meses no ato da
entrega, armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C).

352044

Teste

48.000

R$

R$




Solucio de Papaina para tratamento de hemacias

M¢étodo: Para uso em cartdo com gel sephadex. Validade
minima: 28 (vinte e oito) dias corridos no ato da entrega,
armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de 2 a
8°C. Apresentagao: Frasco com no minimo 10 mL.

330877

Frasco

39

R$

R$

Cartdo para a realizacio de Coombs Direto
monoespecifico

Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter no minimo
soros especificos anti-IgG e anti-C3d, e controle. Validade
minima: 06 (seis) meses no ato da entrega, armazenado em
temperatura ambiente (20 a 24°C) ou de 2 a 8°C.

353074

Teste

650

R$

R$

Equipamentos

Conjunto de equipamentos de automagdo completa para
realizagdo de exames imuno-hematologicos para as Agéncias
Transfusionais. Deve haver possibilidade de inclusdo de
amostras randomicas para realizagdo de testes emergenciais.

Modelos de referéncia: Eflexis (Grifols) ou IH500 (Bio Rad)

Deve ser incluido um conjunto manual como backup para
cada equipamento.

Locais para instalagdo:

e 02 Agéncias Transfusionais do Hospital de Base do
Distrito Federal

e 01 Agéncia Transfusional no Hospital Regional da Asa
Norte

e 01 Agéncia Transfusional no Hospital Regional de
Santa Maria

e 01 Agéncia Transfusional no Hospital Regional de
Taguatinga

Caso os equipamentos demandem controles para validagdo de
rotina, os insumos e reagentes necessarios devem estar
incluidos como acessorios.

Caso os equipamentos demandem reagentes e solugdes de
limpeza, estes deverdo ser fornecidos pela empresa como
acessorios.

Caso os equipamentos facam uso de reagentes que necessitem
de descarte especial (residuo quimico/bioldgico), a empresa
devera fornecer recipientes de descarte para o residuo gerado.

439005

Unidade

Conjunto  de  equipamentos com  pipetagem e
centrifugagdo/leitura de resultados automatizadas para
realizagdo de exames imunohematologicos para as Agéncias
Transfusionais.

A fase de incubagdo pode ocorrer em equipamento separado, a
ser fornecido pela empresa.

Modelo de referéncia: Wadiana (Grifols) ou Swing + Saxo +
Incubadora (Bio Rad).

Deve ser incluido um conjunto manual completo como
backup para cada equipamento.

Locais para instalagéo:

e (01 Agéncia Transfusional no Hospital Regional de
Samambaia

e 01 Agéncia Transfusional no Hospital da Regido Leste

e 01 Agéncia Transfusional no Hospital Regional de
Sobradinho

Caso os equipamentos demandem controles para validagdo de
rotina, os insumos e reagentes necessarios devem estar
incluidos como acessorios.

Caso os equipamentos demandem reagentes e solugdes de
limpeza, estes deverdo ser fornecidos pela empresa como
acessorios.

Caso os equipamentos facam uso de reagentes que necessitem
de descarte especial (residuo quimico/bioldgico), a empresa
devera fornecer recipientes de descarte para o residuo gerado.

436617

Unidade




Conjunto de equipamentos de automagdo completa para
realizagdo de exames imuno-hematologicos para as Agéncias
Transfusionais. Nao ha necessidade de inclusdo de amostras
randdmicas.

Modelo de referéncia: Wadiana (Grifols) ou IH500 (Bio Rad)

Deve ser incluido um conjunto manual completo como
backup para cada equipamento.

Locais para instalagao:

e 0l Agéncia Transfusional no Hospital Regional de
Ceilandia

e 01 Agéncia Transfusional no Hospital Regional do

16 Gama 436617 Unidade 3 - -

e 01 Agéncia Transfusional no Hospital Materno Infantil
de Brasilia

Caso os equipamentos demandem controles para validagdo de
rotina, os insumos e reagentes necessarios devem estar
incluidos como acessorios.

Caso os equipamentos demandem reagentes e solugdes de
limpeza, estes deverdo ser fornecidos pela empresa como
acessorios.

Caso os equipamentos fagam uso de reagentes que necessitem
de descarte especial (residuo quimico/biologico), a empresa
devera fornecer recipientes de descarte para o residuo gerado.

Centrifuga para o processamento de cartdes: capacidade
para 24 cartdes, automatica, temporizada, contendo display
com registro de tempo e de velocidade, alarme actstico de
alerta do fim da centrifugagdo, indicagdo sonora e visual de
qualquer situagdo de erro e/ou falha no processo, sistema de
17 detec¢do de desbalanceamento referente ao posicionamento 467649 Unidade 6 - -
dos cartdes, tampa com trava de seguranga, rotor proprio para
cartdo, programas/parametros de centrifugagdo pré-definidos
para otimiza¢do do processamento dos cartdes (aceleracdo,
velocidade, parada e tempo) compativel com a metodologia
em gel/aglutinagdo.

Incubadora para cartdes: capacidade para 24 cartdes,
contendo display com registro de temperatura e tempo,
temperatura: 37°C, tempo de incubagdo pré-definido maximo
18 para 15 minutos (podendo ser ajustado pelo utilizador), 467650 Unidade 4 - -
indicagdo sonora e visual de qualquer situagdo de erro e/ou
falha no processo, sistema de alerta do fim da incubagdo,
compativel com a metodologia em gel/aglutinagio.

Estac¢do de trabalho para processamento manual de tubos
e cartdes: suporte integrado para até 24 cartdes e tubos de

19 . . . . 467648 Unidade 6 - -
amostras, em acrilico ou aco inox, de facil manuseio e
limpeza, compativel com a metodologia gel/aglutinagao.
Pipeta semi-automatica: pipetador manual de grande
precisdo, com capacidade de aspiragdo de 300pl, com sistema
20 de ejegdo de ponteiras permitindo descarte seguro das 455959 Unidade 3 ) )

ponteiras utilizadas, haste de eje¢do ndo metalica, baixo peso
(aproximadamente 200g), facil manuseio, ajuste de programas
(volume) compativeis com a metodologia gel/aglutinagao.

Leitora automatica para cartdes: conjunto de computador e
leitora de aglutinagdo que permite que as reagdes obtidas nos
cartdes sejam automaticamente lidas e interpretadas, através
de uma placa de andlise de imagem e software proprio. O
software ¢ responsavel pelo gerenciamento para que os
cartdes sejam lidos e interpretados corretamente, permitindo
que a validagéio dos resultados seja realizada pelo operador.
Onde houver discordancia que requeira modificagdo manual
da interpretagdo, deve aparecer marcador nos resultados,
21 mostrando que o resultado foi inserido pelo operador. Os 416257 Unidade 3 - -
resultados devem ser armazenados, impressos ou transferidos
para um computador central. O equipamento deve ter
capacidade de interfaceamento com o computador central e
com o sistema de registro das informagdes e de
gerenciamento dos processos de trabalho da Fundagdo
Hemocentro de Brasilia . Os equipamentos deverdo liberar os
resultados em forma de arquivos digitais no formato .CSV ou
.TXT, que possibilitem exportagdo de dados para o ambiente
de rede do Sistema Informatizado da FHB.

Dispensador de solucdes: Para uso acoplado em frascos de
100 ml ou 500 ml. Dispensador de volume fixo, de facil

2 manuseio, podendo ser ajustado o volume a ser dispensado de 417268 Unidade 6 . .
acordo com a técnica em gel/aglutinag@o.
#2122 (GEIH) + 79.378 (GSAT) + 145 VALIDACAO
1.3. DOS INSUMOS - GRUPO 01

1.3.1. A solugdo de papaina (item 12) deve ser entregue em conjunto com o painel de hemaécias tratado com enzima proteolitica (Item 9) de forma a garantir que




sempre haja frascos de papaina validos no estoque do Laboratorio de imuno-hematologia de pacientes.

1.3.2. Para os itens 3 a 6, fornecer amostras controles de, no minimo, dois niveis (positivo e negativo), em quantidade suficiente para realizar o niimero de testes
adquiridos, com periodicidade diaria nas 13 ATs.

1.3.2.1. Tipagem ABO/RhD e prova reversa;

1.3.2.2. Tipagem RN;

1.3.2.3. Pesquisa de Anticorpos Irregulares;

1.3.2.4. Retipagem de bolsa.

1.3.3. Para os itens 3, 7, 8 ¢ 9, fornecer amostras controles de, no minimo, dois niveis (positivo e negativo), em quantidade suficiente para realizar o controle de
qualidade interno com periodicidade diaria na GEIH.

1.3.3.1. Tipagem ABO/RhD e prova reversa;

1.33.2. Pesquisa de Anticorpos Irregulares;

1.3.3.3. Identificagdo de anticorpos irregulares (AGH);

1.3.3.4. Identificag@o de anticorpos irregulares (método enzimatico).

1.4. Os itens de 7 a 13 correspondem aqueles que serdo adquiridos para a Geréncia de Imuno-hematologia, tais itens serdo licitados com unidades de fornecimento

kit, teste e frasco em decorréncia da complexidade das atividades exercidas no setor, como técnicas avangadas em imuno-hematologia que sdo padronizadas localmente, a
partir de protocolos publicados por centros de referéncia como o Manual da Associagdo Americana de Bancos de Sangue. Sendo assim, ndo ¢ possivel para a empresa prever
o quantitativo de insumos utilizados a partir do exame que se pretende realizar. Entretanto, considerando a continuidade dos exames realizados nas ATs ¢ importante que a
Gsat e GEIH usem os insumos fornecidos pela mesma empresa, motivo pelo qual os itens foram mantidos no mesmo grupo.

1.5. DOS EQUIPAMENTOS - GRUPO 1

1.5.1. Devera ser incluido, no minimo, um kit manual para cada Agéncia Transfusional que receberd a automagao (itens 14, 15 e 16 dos equipamentos), como forma
de backup para casos de interrup¢do no funcionamento do equipamento automatizado, uma vez que o servigo nas Agéncias Transfusionais ¢ ininterrupto.

1.5.2. Os itens 17 a 22 devem ser instalados na Geréncia de Imuno-hematologia da Fundagdo Hemocentro de Brasilia (GEIH/DLAB/UNITEC/FHB) e nas Agéncias
Transfusionais dos Hospitais Regionais de Brazlandia e Planaltina, sendo:

1.5.2.1. 2 centrifugas (item 17), 2 incubadoras (item 18), 2 estagdes de trabalho (item 19), 2 pipetas (item 20), 1 leitora (item 21) e 2 dispensadores (item 22) na
Geréncia de Imuno-hematologia;

1.5.2.2. 2 centrifugas (item 17), 1 incubadora (item 18), 2 estagdes de trabalho (item 19), 3 pipetas (item 20), 1 leitora (item 21) e 2 dispensadores (item 22) na
Agéncia Transfusional de Brazlandia;

1.5.2.3. 2 centrifugas (item 17), 1 incubadora (item 18), 2 estagdes de trabalho (item 19), 3 pipetas (item 20), 1 leitora (item 21) e 2 dispensadores (item 22) na
Agéncia Transfusional de Planaltina.

GRUPO 02 - FENOTIPAGEM ERITROCITARIA

B UNIDADE DE VALOR VALOR
ITEM DESCRICAO DETALHADA CATSER/CATMAT QUANTIDADE | UNITARIO TOTAL
FORNECIMENTO
(R$) (R$)
Conjunto completo para fenotipagem Rh e Kell para os
antigenos C (maiusculo); ¢ (minusculo); E (maiusculo); e
(minusculo); Kell e Cw
23 Meétodo: Cartdo com gel sephadex. Deve conter antissoros 338051 Exame 650 R$ R$

monoclonais e acessorios necessarios a realizagdo dos testes.
Validade minima: 06 (seis) meses no ato da entrega,
armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C) oude 2 a
8°C.

Conjunto completo para fenotipagem eritrocitaria
estendida para os antigenos: P1, Lewis (Lea, Leb) ,
Lutheran (Lub), k (cellano), Kpa , Kpb , Kidd (Jka, Jkb),
M, N, S, s, Duffy (Fya, Fyb) e Diego (Dia)

24 Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter antissoros, 353747 Exame 38.400* RS R$
solugdes e acessorios necessarios a realizagdo dos testes.
Validade minima: 06 (seis) meses no ato da entrega,
armazenado em temperatura ambiente (20 a 24°C) oude 2 a
8°C.

Conjunto completo para realizacio de Coombs direto
monoespecifico anti-IgG

25 Método: Cartdo com gel sephadex. Deve conter soro 332981 Teste 200 RS R$
monoespecifico anti-IgG. Validade minima: 06 (seis) meses
no ato da entrega, armazenado em temperatura ambiente (20
a24°C) oude 2 ag°C.

Equipamentos

Centrifuga para o processamento de cartdes: capacidade
para 24 cartdes, automatica, temporizada, contendo display
com registro de tempo e de velocidade, alarme acustico de
alerta do fim da centrifugacdo, indica¢do sonora e visual de
qualquer situac¢@o de erro e/ou falha no processo, sistema de
26 detec¢do de desbalanceamento referente ao posicionamento 467649 Unidade 2 - -
dos cartdes, tampa com trava de seguranga, rotor proprio
para cartdo, programas/parametros de centrifugagdo pré-
definidos para otimizagdo do processamento dos cartdes
(aceleragdo, velocidade, parada e tempo) compativel com a
metodologia em gel-aglutinagdo.




Incubadora para cartdes: capacidade para 24 cartdes,
contendo display com registro de temperatura e tempo,
temperatura: 37°C, tempo de incubacdo pré-definido
maximo para 15 minutos (podendo ser ajustado pelo
utilizador), indicag@o sonora e visual de qualquer situacdo de
erro e/ou falha no processo, sistema de alerta do fim da
incubagdo, compativel com a metodologia em gel-
aglutinag@o. A incubadora deve ser fornecida pela empresa
caso seja necessaria para a realizagdo dos testes de
fenotipagem.

27 467650 Unidade 2 - -

Pipeta semi-automatica: pipetador manual de grande
precisdo, com capacidade de aspiragdo de 300pl, com
sistema de eje¢do de ponteiras permitindo descarte seguro
28 das ponteiras utilizadas, haste de eje¢do ndo metalica, baixo 455959 Unidade 2 - -
peso (aproximadamente 200 g), facil manuseio, ajuste de
programas (volume) compativeis com a metodologia gel-
aglutinacdo.

Leitora automatica para cartdes: conjunto de computador
e leitora de aglutinagdo que permite que as reagdes obtidas
nos cartdes sejam automaticamente lidas e interpretadas,
através de uma placa de analise de imagem e software
proprio. O software é responsavel pelo gerenciamento para
que os cartdes sejam lidos e interpretados corretamente,
permitindo que a validagdo dos resultados seja realizada pelo
operador. Onde houver discordancia que requeira
modificagdo manual da interpretagdo, deve aparecer
marcador nos resultados, mostrando que o resultado foi
inserido pelo operador. Os resultados devem ser
armazenados, impressos ou transferidos para um computador
centra. O equipamento deve ter capacidade de
interfaceamento com o computador central e com o sistema
de registro das informagdes e de gerenciamento dos
processos de trabalho da Fundagdo Hemocentro de Brasilia .
Os equipamentos deverdo liberar os resultados em forma de
arquivos digitais no formato .CSV ou .TXT, que
possibilitem exportagdo de dados para o ambiente de rede do
Sistema Informatizado da FHB.

29 416257 Unidade 1 - -

Dispensador de solucdes: Para uso acoplado em frascos de
100 ml ou 500 ml. Dispensador de volume fixo, de facil
manuseio, podendo ser ajustado o volume a ser dispensado
de acordo com a técnica em gel/aglutinagéo.

30 417268 Unidade 2 -

2400 testes para cada antigeno

1.6. DOS EQUIPAMENTOS - grupo 02

1.6.1. Caso os insumos fornecidos pela empresa vencedora do grupo 2 néo exijam incubagdo em temperatura diferente da temperatura ambiente para realizagdo do
exame nao sera necessario fornecer o item 27 (incubadora). O fornecimento deste equipamento deve estar contemplado nos itens, pois uma das empresas fornece insumo que
depende de incubagdo a 37°C, dependendo, para isso, da incubadora.

1.6.2. Os equipamentos do grupo 2 serdo instalados na Geréncia de Imuno-hematologia da Fundagdo Hemocentro de Brasilia.

GRUPO 03 - FENOTIPAGEM ERITROCITARIA: Lutheran (Lua)

VALOR VALOR
P UNIDADE DE QUANTIDADE <
ITEM DESCRICAO DETALHADA CATMAT FORNECIMENTO ESTIMADA UNITARIO TOTAL
(RS) (RS)
Conjunto completo para fenotipagem eritrocitaria do antigeno
Lutheran (Lua)
31 Meétodo: Cartdo com gel sephadex. Deve conter antissoro e 353747 Exame 2.400 RS RS

acessorios necessarios a realizagao dos testes. Validade minima: 06
(seis) meses no ato da entrega, armazenado em temperatura
ambiente (20 a 24°C) ou de 2 a 8°C.

Equipamentos

Centrifuga para o processamento de cartdes: capacidade para 24
cartdes, automatica, temporizada, contendo display com registro de
tempo e de velocidade, alarme acustico de alerta do fim da
centrifugagdo, indicagdo sonora e visual de qualquer situagdo de
erro e/ou  falha no processo, sistema de deteccdo de
desbalanceamento referente ao posicionamento dos cartdes, tampa
com trava de seguranga, rotor proprio para cartdo,
programas/parametros de centrifugagdo pré-definidos para
otimizagdo do processamento dos cartdes (aceleragdo, velocidade,
parada e tempo) compativel com a metodologia em gel-aglutinagdo.

32 467649 Unidade 1 - -




Incubadora para cartdes: capacidade para 24 cartdes, contendo
display com registro de temperatura e tempo, temperatura: 37°C,
tempo de incubagdo pré-definido maximo para 15 minutos
(podendo ser ajustado pelo utilizador), indicagdo sonora e visual de
qualquer situag@o de erro e/ou falha no processo, sistema de alerta
do fim da incubagdo, compativel com a metodologia em gel-
aglutinagdo. A incubadora deve ser fornecida pela empresa caso
seja necessaria para a realizagdo dos testes de fenotipagem.

33 467650 Unidade 1 - -

Pipeta semi-automatica: pipetador manual de grande preciséo,
com capacidade de aspiragdo de 300pl, com sistema de ejecdo de
ponteiras permitindo descarte seguro das ponteiras utilizadas, haste

S e . . . 455959
de eje¢do ndo metalica, baixo peso (aproximadamente 200 g), facil
manuseio, ajuste de programas (volume) compativeis com a
metodologia gel-aglutinagao.

34 Unidade 1 -

Leitora automitica para cartdes: conjunto de computador e
leitora de aglutinagdo que permite que as reagdes obtidas nos
cartdes sejam automaticamente lidas e interpretadas, através de
uma placa de analise de imagem e sofiware proprio. O software é
responsavel pelo gerenciamento para que os cartdes sejam lidos e
interpretados corretamente, permitindo que a validagdo dos
resultados seja realizada pelo operador. Onde houver discordancia
que requeira modificagdo manual da interpretacdo, deve aparecer
35 marcador nos resultados, mostrando que o resultado foi inserido 416257 Unidade 1 - -
pelo operador. Os resultados devem ser armazenados, impressos ou
transferidos para um computador central. O equipamento deve ter
capacidade de interfaceamento com o computador central € com o
sistema de registro das informagdes e de gerenciamento dos
processos de trabalho da Fundagdo Hemocentro de Brasilia . Os
equipamentos deverdo liberar os resultados em forma de arquivos
digitais no formato .CSV ou .TXT, que possibilitem exportagdo de
dados para o ambiente de rede do Sistema Informatizado da FHB.

Dispensador de solugdes: Para uso acoplado em frascos de 100 ml
ou 500 ml. Dispensador de volume fixo, de facil manuseio,

36 podendo ser ajustado o volume a ser dispensado de acordo com a 417268 Unidade ! .
técnica em gel/aglutinagdo.

1.7. DOS EQUIPAMENTOS - GRUPO 3
1.7.1. Caso o insumo fornecido pela empresa vencedora do grupo 3 ndo exija incubagéio em temperatura diferente da temperatura ambiente para realizagdo do exame
ndo sera necessario fornecer o item 33 (incubadora).
1.7.2. Caso a empresa vencedora do GRUPO 3 seja também vencedora do grupo 1 e/ou grupo 2, esta dispensada de apresentar equipamentos para o grupo 3.
1.7.3. Os equipamentos do grupo 3 serdo instalados na Geréncia de Imuno-hematologia da Fundagdo Hemocentro de Brasilia.
1.8. Para todos os grupos, deverdo ser entregues para a FHB todos os insumos e seus acessOrios que sejam necessarios a execugdo dos testes/exames adquiridos, a

exemplo de, mas ndo se limitando a, solugdo diluente de baixa for¢a idnica, ponteira plastica, tubos de hemolise de plastico, solugdes de limpeza dos equipamentos
automatizados, entre outros. Os custos desses insumos e seus acessorios deverdo estar incluidos no valor do insumo principal.

1.8.1. Descricdo detalhada dos insumos e seus acessorios:

1.8.1.1. Soluciio diluente de baixa for¢a idnica: solucdo para redugdo da forga i6nica em testes imuno-hematologicos, para preparo de suspensdo de hemacias.
Solugdo modificada e padronizada para método gel-aglutinagdo, utilizada nas dilui¢des de hemacias para realizagdo de fenotipagens sanguineas, teste direto da antiglobulina
humana e prova de compatibilidade.

1.8.1.2. Ponteira plastica: destinada ao uso em pipetador automatico especifico para a técnica de aglutinagdo em microtubos, tipo universal, descartavel, fabricada em
propileno resistente, com anel de vedagdo, com capacidade volumétrica segundo as especificagdes da pipeta automatica, lisa e sem irregularidade, com superficies limpas,
sem filtro (barreiras). As ponteiras devem ser compativeis com os pipetadores e com o didmetro dos tubos de hemolise fornecidos.

1.8.1.3. Tubos de hemdlise de plastico: tubo de hemolise de 12x75mm, de material plastico (poliestireno), transparente, de fundo redondo. Capacidade SmL.

1.8.1.4. Cartdo em gel sephadex: cartdo com gel sephadex constituido por, no minimo, 6 microtubos de aglutinagao.

1.8.1.5. Reagentes de Hemacias: Al ¢ B; PAI L, II (e I1I, se necessario para incluir célula Dia), com diluigdo especifica para uso na técnica gel/cartdo.

1.8.1.6. Solucdes enzimaticas: padronizadas para testes de fenotipagem eritrocitaria pela técnica de gel-centrifugacéo.

1.9. Os codigos Catmat incluidos nas tabelas "GRUPO 01 - TRIAGEM IMUNO-HEMATOGICA BASICA", "GRUPO 02 - FENOTIPAGEM

ERITROCITARIA" ¢ "GRUPO 03 - FENOTIPAGEM ERITROCITARIA: Lutheran (Lua)" sio do insumo principal para a realizagio dos exames, uma vez que 0s
demais insumos e seus acessorios serdo fornecidos pela empresa, conforme informado no tépico 1.8.

1.10. Vinculam a esta contrata¢o, independentemente de transcrigao:

1.10.1. O Termo de Referéncia ();

1.10.2. O Edital de Licitagao ();

1.10.3. A Proposta do contratado ();

1.10.4. Eventuais anexos dos documentos supracitados.

2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGACAO:

2.1. O prazo de vigéncia da contratagdo ¢ de 12 (doze) meses contados da assinatura do contrato, prorrogavel por até 10 (dez) anos, na forma dos artigos 106 ¢ 107
da Lei n°® 14.133/2021.

2.1.1. A prorrogagdo de que trata este item ¢ condicionada ao ateste, pela autoridade competente, de que as condi¢des e 0s pregos permanecem vantajosos para a
Administragdo, permitida a negociacdo com o contratado

2.2. O contratado ndo tem direito subjetivo a prorrogac¢ao contratual.

2.3. A prorrogagdo de contrato devera ser promovida mediante celebragdo de termo aditivo.

2.4. O contrato ndo podera ser prorrogado quando o contratado tiver sido penalizado nas sangdes de declaracdo de inidoneidade ou impedimento de licitar e

contratar com poder publico, observadas as abrangéncias de aplicag@o.




3.

CLAUSULA TERCEIRA - MODELO DE EXECUGCAO DO OBJETO: (ART. 6°, XXIII, “E”, DA LEI N.%:

MEDICAO E DE PAGAMENTO (ART. 6°, XXIII, “G”, DA LEI N° 14.133/2021)

3.1.

3.1.1

As parcelas serdo entregues nos seguintes prazos e condigdes:

DOS INSUMOS

Cronograma de entregas GRUPO 1:

14.133/2021) E CRITERIOS DE

Item

INSUMO

1% parcela

2% parcela

3* parcela

4% parcela

5% parcela

6" Parcela

Quantitativo
total

15 dias corridos
apos assinatura do
contrato

70 dias corridos
apos a 1% parcela

140 dias
corridos apos a
1* parcela

200 dias
corridos apos a
1% parcela

260 dias
corridos apos a
1% parcela

310 dias
corridos apés a
1% parcela

Exames | Testes

Exames | Testes

Exames | Testes

Exames | Testes

Exames | Testes

Exames | Testes

Conjunto completo para Teste
de Antiglobulina Direto

3.297

647 -

530 -

530 -

530 -

530 -

530 -

Conjunto completo para
Prova de compatibilidade

55.917

9.417 -

9.300 -

9.300 -

9.300 -

9.300 -

9.300 -

Conjunto completo para
Tipagem ABO/RhD

81.645

14.145 -

13.500 -

13.500 -

13.500 -

13.500 -

13.500 -

Conjunto completo para
tipagem ABO/RhD e TAD de
recém-nascido

51.145

8.645 -

8.500 -

8.500 -

8.500 -

8.500 -

8.500 -

Conjunto completo para
retipagem de bolsa

54.145

9.145 -

9.000 -

9.000 -

9.000 -

9.000 -

9.000 -

Conjunto completo para
pesquisa de anticorpos
irregulares

57.221

9.721 -

9.500 -

9.500 -

9.500 -

9.500 -

9.500 -

Cartdo neutro

30.000

- 5.000

- 5.000

- 5.000

- 5.000

- 5.000

- 5.000

11

Cartdo para técnica de
Coombs

48.000

- 8.000

- 8.000

- 8.000

- 8.000

- 8.000

- 8.000

13

Cartao para realiza¢do de
Coombs Direto
monoespecifico

650

- 200

Cronograma de hemacias e papaina GRUPO 1:

Item do
Contrato

1* parcela

28
parcela

38
parcela

42
parcela

58
parcela

68
parcela

78
parcela

88
parcela

98
parcela

10°*
parcela

1*
parcela

12¢
parcela

13*
parcela

INSUMO Kits

20 dias
corridos
da
assinatura
do
contrato

25 dias
corridos
apos a
12
parcela

25 dias
corridos
apos a
8
parcela

25 dias
corridos
apos a
3
parcela

25 dias
corridos
apos a
4
parcela

25 dias
corridos
apos a
5
parcela

25 dias
corridos
apos a
e
parcela

25 dias
corridos
apos a
7a
parcela

25 dias
corridos
apos a
g
parcela

25 dias
corridos
apos a
9
parcela

25 dias
corridos
apos a
10*
parcela

25 dias
corridos
apos a
11°
parcela

25 dias
corridos
apos a
122
parcela

Qtd

Qtd

Qtd Qtd

Qtd Qtd

Qtd

Qtd

Qtd

Qtd

Qtd

Qtd Qtd

Conjunto de
suspensdo de
hemacias
para
pesquisa de
anticorpo
irregular -
hemacias
teste [ e II

39

Painel de
hemacias em
meio de
baixa forga
i0nica para
identifica¢do
de anticorpos
anti-
eritrocitarios,
método de
gel
aglutinagao,
com no
minimo 11
células.

39




Painel de
hemacias
9 tratadas por | 39 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3
enzimas
proteoliticas

Solugéo de
Papaina para
tratamento
de hemacias

39 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3

3.1.3. Quanto as hemacias reagentes, deverdo ser entregues até 03 dias uteis antes do vencimento do ultimo kit entregue, para que haja tempo habil de serem
distribuidos para todos os setores que os utilizam.

3.2. Cronograma de entregas GRUPO 2:
1* parcela 2* parcela 3* parcela 4* parcela
20 dias 80 dias 210 dias 270 dias
Ttem INSUMO Quantitativo cor.rldos apos co,rrldosZl coTrldosa corrldos1
total assinatura do aposa l apos a 1 apos a 1
contrato parcela parcela parcela
Exames/teste | Exames/teste | Exames/teste | Exames/teste
Conjunto completo para fenotipagem Rh e Kell pelo método em gel-aglutinagdo -
23 | Cartdo de fenotipagem para os antigenos C (maiusculo); ¢ (mintsculo); E (maiusculo); 650 200 150 150 150
e (minusculo); Kell e CW)
Conjunto completo para fenotipagem eritrocitaria estendida pelo método em gel
24 aglutinag@o para os antigenos: P1, Lewis (Lea, Leb) , Lutheran (Lua, Lub), k 38.400* 9.600 9.600 9.600 9.600
(cellano), Kpa , Kpb , Kidd (Jka, Jkb), M, N, S, s, Duffy (Fya, Fyb) e Diego (Dia)
Conjunto completo para realizagdo de Coombs direto monoespecifico anti-IgG: cartao
25 com gel sephadex em gel aglutinag@o, 6 a 8 microtubos por cartdo, contendo soro 800 400 0 400 0
especifico anti-IgG.
*2400 para cada antigeno
3.3. Cronograma de entregas GRUPO 3:
1% parcela 2% parcela 3% parcela 4% parcela
Quantitativo 20 dias corridos apds | 80 dias corridos 210 dias 270 dias
Item INSUMO total assinatura do apos a 1* corridos apos a corridos apés a
contrato parcela 1% parcela 1% parcela
Exames Exames Exames Exames
31 Conljunto completo para feinotlpagem er{tr001tar1a estendida pelo 2,400 600 600 600 600
método em gel aglutinagdo para os antigenos: Lutheran (Lua)
3.4. Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes respectivas com pelo menos 5 (cinco) dias uteis antes da data

limite de entrega 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.

3.5. A entrega dos materiais devera ser realizada conforme o cronograma neste Termo de Referéncia, em remessa parcelada, no enderego Setor Médico Hospitalar
Norte (SMHN), Quadra 03, Conjunto A, Bloco 03, Asa Norte, Brasilia-DF, CEP 70710-908, Fundacdo Hemocentro de Brasilia, na Geréncia de Materiais de
Consumo, de segunda a sexta-feira, das 8h as 11h e das 14h as 17h.

3.6. Os materiais serdo recebidos provisoriamente pela Geréncia de Materiais de Consumo para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as
especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

3.7. Considerando que os cartdes e reagentes sdo produtos pereciveis, a validade no ato da entrega esta descrita no topico 1 deste Termo de Referéncia, para cada
item a ser adquirido.

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

3.9.
3.9.1.

3.9.2.

3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

3.14.

3.15.

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

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

Definitivamente, por servidor ou comissao designada pela autoridade competente, mediante termo detalhado que comprove o atendimento das exigéncias
contratuais, o que se dard em até 20 (vinte) dias corridos apoés a finalizacio de Qualificacdo de Instalacdo (QI) e Qualificagio Operacional (QO), no caso dos
equipamentos.

O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca do servigo nem a responsabilidade ético-profissional
pela perfeita execucdo do contrato, nos limites estabelecidos pela lei ou pelo contrato.

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

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

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

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

Na hipotese de a verificagdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo fixado, reputar-se-4 como realizada, consumando-se o



recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo.

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

DOS EQUIPAMENTOS

3.17. A empresa devera disponibilizar nobreaks compativeis com os equipamentos, de forma a garantir que as rotinas em execug¢ao ndo sejam interrompidas nos
casos de queda de energia e a proteger os equipamentos de oscilagdes de energia.

3.18. Os equipamentos que realizam leitura e interpretacdo dos resultados (conjuntos automatizados, modulares ou equipamento para leitura separado) deverdo ser
compativeis com o sistema informatizado da FHB para viabilizar o interfaceamento dos resultados. O interfaceamento devera ser concluido em até 60 (sessenta) dias
corridos apés a contratacio pela FHB de empresa especializada em servigo de fabrica de software, para que a aplicagdo do SistHemo esteja devidamente codificada para
realizar a captura dos arquivos gerados, o tratamento dos dados e o seu armazenamento no banco de dados.

3.19. Todos os equipamentos e seus acessorios deverdo ser entregues em caixas fechadas, nas embalagens originais, contendo as indicagdes de marca, modelo,
fabricante e procedéncia, em até 45 (quarenta e cinco) dias corridos apoés a assinatura do contrato.

3.20. Os equipamentos disponibilizados poderdo ser novos ou usados, devendo ser da versdo mais atualizada e estar em perfeitas condi¢des de uso, atendendo as
necessidades deste descritivo técnico.

3.21. Caso durante a vigéncia contratual haja mudanga de versdo de um ou mais equipamentos para versdo mais atualizada e seja verificado pelos fiscais e gestores
do contrato e pela area demandante que a substituigdo se faz necessaria e que trara vantagens para a execucgdo contratual, sendo devidamente justificada e solicitada a
Contratada, os equipamentos instalados na FHB deverdo ser substituidos para sua versdo mais atualizada e estar em perfeitas condi¢des de uso, atendendo as necessidades
deste descritivo técnico.

3.22. Os equipamentos destinados as Agéncias Transfusionais ndo serdo entregues na Fundagdo Hemocentro de Brasilia, devendo a empresa contratada apresentar,
no prazo de 5 (cinco) dias uteis apos a assinatura do contrato, cronograma de entrega dos equipamentos que devera ser finalizado dentro do prazo estabelecido no subitem
anterior. Tal cronograma devera conter os locais, dias e horarios de cada entrega, a fim de possibilitar a Geréncia de Patrimonio da FHB o deslocamento de servidor do setor
para acompanhar as entregas e efetuar o recebimento provisorio dos bens. A entrega dos bens devera ser realizada conforme tabela a seguir:

3.23. A empresa contratada devera apresentar, no prazo de 5 (cinco) dias uteis apos a assinatura do contrato, cronograma de instalagdo dos equipamentos. A
instalagdo devera ocorrer em até 2 dias titeis apés a entrega do equipamento.

3.24.

Os equipamentos deverdo ser entregues e instalados, de segunda a sexta-feira, das 8h as 11h e das 14h as 17h, conforme planilha a seguir:

Local

Endereco

Equipamentos e quantidades a serem instalados

Hospital Regional da Asa Norte —
AT/HRAN

Setor Médico Hospitalar Norte,
Quadra 101 — Asa Norte, Brasilia, DF

01 equipamento automatizado (grupo 1, item 14)

01 conjunto de equipamentos manuais para backup

Hospital Materno Infantil de Brasilia
- AT/HMIB

Av. L2 Sul Quadra 608 Médulo A -
Asa Sul — Brasilia, DF

01 equipamento automatizado (grupo 1, item 16)

01 conjunto de equipamentos manuais para backup

Hospital Regional de Brazlandia —
AT/HRBz

Area Especial n° 6 - Setor Tradicional,
Brazlandia, DF

2 centrifugas (item 17), 1 incubadora (item 18), 2 estagdes de trabalho (item 19), 3 pipetas
(item 20), 1 leitora (item 21) e 2 dispensadores (item 22) - grupo 1

Hospital Regional da Ceilandia —
AT/HRC

QNM 17 Area Especial 01 —
Ceilandia, DF

01 equipamento automatizado (grupo 1, item 16)

01 conjunto de equipamentos manuais para backup

Hospital Regional do Gama —
AT/HRG

Area Especial N° 01 Setor Central —
Gama, DF

01 equipamento automatizado (grupo 1, item 16)

01 conjunto de equipamentos manuais para backup

Hospital de Base do Distrito Federal
— AT/HBDF (Pronto Socorro)

Hospital de Base do Distrito Federal
— AT/HBDF (Ambulatério)

SMHS - Area Especial - Q. 101 - Asa
Sul — Brasilia, DF

02 equipamentos automatizados (grupo 1, item 14) - um em cada AT

02 conjuntos de equipamentos manuais para backup - um em cada AT

Hospital Regional Leste - AT/HRL

Quadra 02 Conj. K Lote 01 Setor
Hospitalar — Paranoa, DF

01 equipamento (grupo 1, item 15)

01 conjunto de equipamentos manuais para backup

Hospital Regional de Planaltina —
AT/HRPL

AV. WL 04 Setor Hospitalar Oeste-
Area Especial, Planaltina, DF

2 centrifugas (item 17), 1 incubadora (item 18), 2 esta¢des de trabalho (item 19), 3 pipetas
(item 20), 1 leitora (item 21) e 2 dispensadores (item 22) - grupo 1

Hospital Regional de Samambaia —
AT/HRSam

QS 614 Conj. C Lote 01/02
Samambaia Norte, DF

01 equipamento (grupo 1, item 15)

01 conjunto de equipamentos manuais para backup

Hospital Regional de Santa Maria —
AT/HRSM

EQ-217/218-317/318 - Lote E,
Santa Maria, DF

01 equipamento automatizado (grupo 1, item 14)

01 conjunto de equipamentos manuais para backup

Hospital Regional de Sobradinho -
AT/HRS

Quadra 12 - Area Especial - Setor
Central, Sobradinho, DF

01 equipamento (grupo 1, item 15)

01 conjunto de equipamentos manuais para backup

Hospital Regional de Taguatinga —
AT/HRT

QNC - Area Especial N° 24 -
Taguatinga Norte, DF

01 equipamento automatizado (grupo 1, item 14)

01 conjunto de equipamentos manuais para backup

Fundagdo Hemocentro de Brasilia —
GEIH/FHB

SMHN Quadra 03 Conjunto A Bloco
03 — Asa Norte, Brasilia, DF

2 centrifugas (item 17), 2 incubadoras (item 18), 2 estagdes de trabalho (item 19), 2
pipetas (item 20), 1 leitora (item 21) e 2 dispensadores (item 22) - grupo 1

2 centrifugas (item 26), 2 incubadoras (item 27 - salvo item 1.5.1), 2 pipetas (item 28), 1
leitora (item 29) e 2 dispensadores (item 30) - grupo 2

1 centrifuga (item 32), 1 incubadora (item 33 - salvo item 1.6.1), 1 pipeta (item 34), 1
leitora (item 35) e 1 dispensador (item 36) - grupo 3 (observar item 1.6.2)

3.25.
3.26.

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

Os equipamentos devem ser proprios para o desenvolvimento da técnica em gel-aglutinagdo e devem apresentar funcionamento compativel com os insumos

adquiridos (solugdes e cartdes), sendo, para isso, da mesma marca/fabricante dos insumos.

3.27.

registro no pais de origem, caso sejam importados.

Os equipamentos devem ter registro obrigatorio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Ministério da Saude do Brasil, em plena validade, além de




3.28. A(s) empresa(s) devera(ao) apresentar ao menos um dos seguintes documentos, em versdo original ou copia autenticada:

3.28.1. Nota Fiscal de venda ou de simples remessa do fabricante do equipamento para o representante ou distribuidor;

3.28.2. Declaragao do fabricante do equipamento contendo numero de série e data de fabricagdo dos equipamentos apresentados;

3.28.3. Ordem de produgao dos equipamentos, emitida pelo fabricante, com niimero de série;

3.28.4. Data de fabricagéo registrada em placa de identificagdo original de fabrica dos equipamentos;

3.29. Todos os equipamentos deverdo possuir manual de instrugdes em lingua portuguesa e as seguintes especificagdes: tensdo de 220 V e frequéncia de 60 Hz.

3.30. Todos os equipamentos deverdo liberar os resultados na forma de arquivos digitais no formato .CSV ou .TXT que possibilitem exportagdo dos dados para o
ambiente de rede do sistema informatizado da FHB;

3.31. Os equipamentos para automagdo do GRUPO 1, itens 14, 15 ¢ 16 devem:

331.1. Estar acompanhados de manual de operagdo completo, em lingua portuguesa;

3.31.2. Utilizar a amostra em tubo primario centrifugado (amostra sedimentada), com leitura do codigo de barras (14 caracteres);

3.31.3. Utilizar software proprio, fornecido pela empresa. O software deve possibilitar o gerenciamento para que os cartdes sejam lidos e interpretados corretamente,

permitindo que a validagdo dos resultados seja realizada pelo operador. Onde houver discordancia que requeira modificagdo manual da interpretagdo, deve aparecer marcador
nos resultados, mostrando que o resultado foi inserido pelo operador. Os resultados devem ser armazenados ou transferidos para um computador central, com possibilidade de
impressdo. O equipamento deve ter capacidade de interfaceamento com o computador central e com o sistema de registro das informagdes e de gerenciamento dos processos
de trabalho da Fundagéo Hemocentro de Brasilia. Os equipamentos deverdo liberar os resultados em forma de arquivos digitais no formato .CSV ou .TXT, que possibilitem
exportagdo de dados para o ambiente de rede do Sistema Informatizado da FHB,;

3.31.4. Vir acompanhados de microcomputadores necessarios a instalagdo e utilizagdo do seu sistema operacional (sofiware) de interpretagdo;

3.31.5. Dispor de sistema de alertas qualitativos e quantitativos para leituras e resultados discrepantes e inconclusivos (acusando a necessidade de reavaliagdo para
laudo final).

3.32. Caso os equipamentos fagam uso de reagentes que necessitem de descarte especial (residuo quimico/biologico), a(s) empresa(s) contratada(s) devera(ao)
fornecer a quantidade suficiente de recipientes de descarte para o residuo gerado, proporcional ao volume dia/més, em cumprimento as normas de gerenciamento de residuos.
3.33. Os equipamentos devem permitir a rastreabilidade dos grupos e validade dos reagentes utilizados nos testes e controle de qualidade, pelo tempo de retengéo
requerida nas normas vigentes (20 anos);

3.34. A(s) empresa(s) contratada(s) devera(do) realizar treinamento in loco quando da instalagdo dos equipamentos e em caso de atualizagdo tecnologica.

3.35. Caso haja atualizagdo tecnologica dos equipamentos durante a vigéncia do contrato, a(s) empresa(s) devera(ao) efetuar a troca ou atualizagdo do mesmo, sem
onus e mediante analise e interesse da FHB;

3.36. A(s) empresa(s) devera(ao) fornecer todos os acessorios dos equipamentos, sem onus a FHB, para realizar o nimero de testes adquiridos, de acordo com lista a
ser apresentada a época da apresentac@o das propostas;

3.37. A(s) empresa(s) sera(ao) responsavel(is) por qualquer dano causado a FHB ou a terceiros, quando da instalacdo dos equipamentos nas dependéncias desta
Fundagdo e dos Hospitais Regionais onde estdo localizadas as Agéncias Transfusionais.

3.38. A(s) empresa(s) sera(do) responsavel(is) por realizar reposi¢do de testes perdidos por falhas ou danos elétricos, eletronicos e ou mecanicos do equipamento ou
por falta de manuten¢do preventiva da assisténcia técnica, sem Onus adicional a FHB.

3.39. Apos a entrega e a instalacdo, a(s) empresa(s) contratada(s) devera(do) proceder a Qualificagdo de Instalagdo (QI) e a Qualificagdo Operacional (QO) de cada
equipamento, registrando-as em formulérios especificos da empresa, contendo, no minimo, as seguintes informagdes:

3.39.1. Identificagdo do equipamento (fabricante, n° de patriménio, n°® de série);

3.39.2. Componentes principais e acessorios;

3.39.3. Parametros da Qualificagdo de Instalagao/atendimento de requisitos (ex.: espago, eletricidade, ventilagdo, agua, ar, umidade);

3.39.4. Parametros da Qualificagdo Operacional (calibragdo de instrumentos de medigdo e ensaio: instrumento utilizado, método de calibragdo e data de calibragdo,

conforme requisitos da NBR 17025; 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);

3.39.5. Desvios (justificativa para aceita¢do e Impacto no processo ou método).

3.40. O prazo para execugdo e apresentacdo dos relatorios de QI e QO sera de até5 (cinco) dias uteis apés a instalagio 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 do Laboratério de Imuno-
hematologia de Pacientes e das Agéncias Transfusionais.

3.41. Os insumos deverdo ser entregues das 8h as 11h e das 14h as 17h, de segunda a sexta-feira, na Geréncia de Materiais de Consumo da Fundagdo Hemocentro
de Brasilia, no seguinte endereco: Setor Médico Hospitalar Norte (SMHN), Quadra 03, Conjunto A, Bloco 03, Asa Norte, Brasilia-DF. CEP: 70710-908.

3.42. Materiais entregues com defeito deverdo ser substituidos no prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos, contados a partir do recebimento de notificacio
expedida pela Fundacio Hemocentro de Brasilia para a empresa contratada, sem prejuizo das san¢des administrativas cabiveis.

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

3.44. Os insumos deverdo ser de, no maximo, dois lotes distintos a cada entrega.

3.45. Os microtubos devem ser identificados mediante rétulo frontal do cartéo.

3.46. Para cada grupo, todos os reativos, materiais, insumos e seus acessorios, cartdes, solugdes e reagentes necessarios para realizacdo da técnica em gel aglutinagao
devem ser fornecidos pela mesma empresa, a fim de assegurar a qualidade dos testes.

3.47. Todos os insumos deverdo apresentar, no ato da entrega, condigdes ideais de temperatura e transporte de maneira a néo se alterar a qualidade dos produtos.
3.47.1. Critérios de qualidade para aceitagdo dos insumos:

3.47.1.1. Devem estar acondicionados em embalagens integras apropriadas para o produto, apresentar roétulo com numero do lote, data de fabricagdo/validade e
procedéncia;

3.47.1.2. Antissoros, solugdes, potencializadores e enzimas proteoliticas: auséncia de precipitados, gelatina, particulas, fungos e turvagdo e hemolise;

3.47.1.3. Hemacias: auséncia de hemodlise e turvagéo do liquido sobrenadante, auséncia de precipitados ou escurecimento da hemacia;

3.47.14. Colunas de gel-aglutinagdo: Nao devem apresentar sinais de ressecamento, particulas em suspensdo e bolhas de ar. O lacre de aluminio ndo deve ter

perfuragdes ou irregularidades. Apos centrifugagdo, a ser realizada depois do transporte, devem apresentar gel totalmente sedimentado, com aspecto homogéneo e com
solug@o tampao acima da coluna.

3.48. Devera ser informado na proposta quantos e quais reagentes serdo entregues para cada item, por entrega.

3.49. Quanto aos itens cuja unidade de fornecimento ¢ "exame", a empresa devera apresentar a memoria do calculo utilizada para determinar quantos reagentes
(cartdes) deverdo ser entregues para a realizagdo do quantitativo de exames, para que as areas demandantes possam verificar se o quantitativo de insumos a serem fornecidos
de acordo com a proposta comercial estd compativel com o niimero de exames solicitados.

3.50. Se for necessario aumento de acessorios, insumos e ponteiras de pipetagem especificas ou qualquer outro insumo para realizagao 6tima dos testes em virtude
de peculiaridades dos equipamentos automatizados, como falhas, volume morto dos frascos, falha dos calculos por parte da empresa, entre outros, estes se dardo sem
quaisquer 6nus para a Fundagédo Hemocentro de Brasilia.

3.51. No caso do recebimento definitivo de equipamentos, tal ato se dara mediante aprovagdo dos relatorios de Qualificagdo de Instalagdo (QI), registro de



treinamento da equipe, Qualificagdo Operacional (QO) para os equipamentos, com emissdo de certificado de calibragdo e relatérios de QI e de QO, para atendimento aos
requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da FHB.

3.52. Recebimento de material de valor superior a R$ 176.000,00 (cento e setenta e seis mil reais) serd confiado a uma comissdo de, no minimo, 03 (trés) membros,
designados pela autoridade competente.

3.53. Se o material entregue estiver em desacordo com as especificagdes descritas neste termo, serdo devolvidos a empresa contratada, sendo esta responsavel pela
sua retirada das dependéncias da FHB, as suas expensas, para fins de substituigdo (ou no caso de cancelamento da nota de empenho), sem 6nus para a contratante, sujeitando-
se ainda a contratada as san¢des previstas neste instrumento.

3.54. O representante da Contratante devera ter a experiéncia necessaria para o acompanhamento e controle da execucdo dos servigos e do contrato. Se necessario,
devera receber treinamento da(s) empresa(s) vencedora(s) a respeito do equipamento e insumos fornecidos.

3.55. O descumprimento total ou parcial das demais obrigagdes e responsabilidades assumidas pela contratada ensejara a aplicagdo de sangdes administrativas,
previstas na legislagdo vigente, podendo culminar em rescisdo contratual, conforme disposto nos artigos 156 a 159 da Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021.

3.56. E responsabilidade da(s) empresa(s) contratada(s) reparar, corrigir (manutengdo corretiva) ou substituir, s suas expensas, no prazo maximo de 72 (setenta e
duas) horas corridas, apés contato da contratante (via e-mail, telefone ou sistema proprio da empresa), o equipamento com defeito. A(s) empresa(s) devera(ao) informar
contatos de e-mail e telefone para abertura de chamados, ou login e senha em caso de sistema proprio para este fim.

3.57. A(s) empresa(s) devera(ao) disponibilizar assisténcia técnica por telefone de segunda a sexta-feira, das 8h as 18h, no minimo, podendo adotar, adicionalmente,
aplicativo de mensagens.

3.58. A periodicidade das manutengdes preventivas deve obedecer o disposto pelo fabricante do equipamento, devendo ocorrer com frequéncia minima anual. A(s)
contratada(s) devera(ao) fornecer cronograma prévio.

3.58.1. Apos 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 proxima manutencao e o responsavel pelo procedimento.

3.58.2. A(s) empresa(s) contratada(s) devera(do) realizar as manutengdes preventivas de segunda a sexta-feira, em horario de expediente. Nas Agéncias Transfusionais
a manutengdo devera ocorrer preferencialmente na presenga do analista da FHB lotado na AT ou profissional de nivel superior da AT que atua na supervisdo, para as AT que
nao possuem analista FHB.

3.59. A(s) empresa(s) contratada(s) devera(do) realizar calibracio anual dos equipamentos ou sempre que houver servigo de manutengio corretiva que comprometa
os resultados desses equipamentos.

3.59.1. Devera ser emitido relatorio de calibragdo para cada equipamento, conforme requisitos da NBR 17025, com informagdes de data de realizagdo, identificagao
do padrao utilizado, status do equipamento, data da proxima calibra¢do e responsével, o qual devera ser enviado ao fiscal setorial do contrato em até 07 (sete) dias corridos
apos sua realizacio.

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

3.60. Todas as manutengdes preventivas e corretivas devem gerar a emissdo de um relatdrio técnico a ser entregue na Geréncia de Engenharia Clinica em até 07
(sete) dias corridos apés a sua realizagdo. O relatorio de manutengdo devera conter minimamente os seguintes dados (sem rasuras e legiveis):

3.60.1. Numero do relatério ou da Ordem de Servigo;

3.60.2. Identificagéio do equipamento — niimero de patriménio e nimero de série;

3.60.3. Verificag¢do dos requisitos conforme Manual do Fabricante;

3.60.4. Liberag@o do equipamento para uso;

3.60.5. Responsavel pela manutengdo e data de realizag@o.

3.61. E responsabilidade da(s) empresa(s) contratada(s) fornecer as pegas e componentes necessarios a prestagio dos servigos, bem como todo material de

consumo/suprimentos utilizados nas manutengdes (preventiva e corretiva) e na calibragio, sem 6nus adicional a contratante.

3.62. A(s) empresa(s) contratada(s) devera(ao) fornecer os acessorios necessarios a utilizagdo dos equipamentos e prestar manutengdo preventiva, corretiva e
calibrag@o para operacionalizagdo dos equipamentos enquanto houverem insumos em estoque na FHB.

3.63. A(s) empresa(s) contratada(s) devera(ao) apresentar prospectos, panfletos, folders, bulas ou manuais em portugués para todos os itens (equipamentos, insumos
e materiais) ofertados, bem como apresentar Laudo, Certificado ou Parecer do Controle de Qualidade Interno para testes efetuados para cada grupo dos equipamentos e
insumos, e o niimero de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA/Ministério da Saude.

3.64. A(s) empresa(s) contratada(s) devera(ao) prestar consultoria técnica/cientifica gratuita a todas as Agéncias Transfusionais SES/DF e ao Laboratério de Imuno-
hematologia de pacientes da FHB, de segunda a sexta-feira, das 8 as 18 horas, por ocasido de treinamentos, retreinamentos e reciclagens, bem como em eventual upgrade
tecnologico, devendo, no ato de assinatura do contrato, indicar nome, telefone, e-mail e enderego do consultor responsavel. Devera(ao), ainda, prestar servigo de analise de
amostras inconclusivas do Laboratorio de Imuno-hematologia de Pacientes da FHB, incluindo teste de Biologia Molecular, caso necessario, em laboratorio proprio ou outro
de referéncia, ficando a cargo da(s) empresa(s) vencedora(s) o custo de envio das amostras.

3.65. A(s) empresa(s) vencedora(s) dos grupos 1 e 2 deverdo fornecer treinamento dos servidores da FHB e SES que utilizardo os equipamentos, conforme descrito
abaixo:

3.65.1. Indicar especialistas para treinamento da equipe e realizar treinamento in loco em todas as Agéncias Transfusionais e Laboratorio de Imuno-hematologia de
Pacientes da FHB, para as equipes que utilizardo os equipamentos;

3.65.2. O treinamento devera ser iniciado em até 1 dia util apés a instala¢do do equipamento em cada servigo;

3.65.3. O treinamento também devera ser disponibilizado em formato de video-aula gravada, com os mesmos temas abordados no treinamento presencial;

3.65.4. O treinamento devera ser realizado em dois modulos: um teorico e outro pratico;

3.65.5. O modulo tedrico sera realizado no auditério da Fundagdo Hemocentro de Brasilia para todos os profissionais que executardo a técnica de gel-aglutinagdo e

devera abordar os principios basicos de imuno-hematologia, conceitos, defini¢cdes, analise de casos, condutas nas principais discrepancias identificadas e resolucdo de
problemas em imuno-hematologia (técnica em gel-aglutinacao);

3.65.6. O modulo pratico devera ser realizado in loco, no Laboratorio de Imuno-hematologia de Pacientes da FHB e nas Agéncias Transfusionais, devendo abordar a
forma de uso, limpeza e cuidados gerais com os insumos e equipamentos;

3.65.7. Cada modulo devera ser realizado de segunda a sexta-feira, em trés turnos (turmas) distintos (manha, tarde e noite) distribuidos em no minimo, 2 (dois) dias
intercalados, com carga horaria minima de 04 (quatro) horas para cada turma, ou seja, cada servidor devera participar de um treinamento teoérico de 4 horas e um treinamento
pratico de 4 horas. O modulo pratico nas Agéncias Transfusionais também podera ser realizado sabado e domingo.

3.66. Em caso de atualizagéo tecnoldgica devera ser realizado novo treinamento.

3.67. Todo o treinamento devera ser registrado em formulario proprio da FHB, assinado pelo instrutor da empresa contratada. Esse registro devera ser enviado em
até 07 (sete) dias corridos apds finalizacdo do treinamento.

3.68. A programagao dos treinamentos deve ser realizada em conjunto com a contratante, devendo ser aprovada pela Instituicao.

3.69. A empresa contratada também sera responsavel por retreinamentos e reciclagens, devendo fornecer insumos para demonstragdo, sem 6nus a contratante.

3.70. Sera obrigatoria a realizacdo de, no minimo, 01 (um) treinamento anual, em carater de atualizagdo cientifica, para atualizagdo de todos os servidores que

executam a técnica em gel-aglutinagdo, divididos em duas turmas, em dias alternados. Os temas abordados e a programagdo do treinamento devem ser estabelecidos em
conjunto com a FHB, bem como datas e horarios. A FHB fica responsavel por disponibilizar local (auditorio e laboratorios, se necessario) e recursos audiovisuais.

3.71. O treinamento anual podera ser realizado no formato online, sincrono, para que seja possivel a realizagdo de perguntas dos participantes.



3.72. Material didatico e ferramenta para transmissdo on-line, quando aplicavel, deve ser providenciado pela(s) empresa(s) contratada(s).

4. CLAUSULA QUARTA - SUBCONTRATACAO:

4.1. Nao sera admitida a subcontratagdo do objeto licitatorio, por se tratar de aquisi¢do de insumos com disponibilizagdo de equipamentos em comodato prontos
para o uso, sejam eles adquiridos do proprio fabricante ou, o que ¢ mais comum, de empresa do ramo de comércio.

5. CLAUSULA QUINTA - PRECO: (ART. 92, V, DA LEI N.°: 14.133/2021)
5.1. O valor total do Contrato ¢ de R$ ( ), devendo a importancia de R$ ( ), no elemento de despesa: . . - s

serem atendidas a conta de dotagdes or¢amentarias consignadas no orgamento corrente, conforme Nota de Empenho n.° 202_NE000 (link sei), enquanto a parcela
remanescente sera custeada a conta de dotagdes a serem alocadas no(s) orgamento(s) seguinte(s).

5.2. No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas decorrentes da execuc¢do do objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos
sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais incidentes, taxa de administragdo, frete, seguro, e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto da
contratacao.

5.3. O valor acima ¢ meramente estimativo, de forma que os pagamentos devidos ao contratado dependerdo dos quantitativos efetivamente fornecidos.

6. CLAUSULA SEXTA - DO PAGAMENTO: (ART. 92, V, DA LEI N.’: 14.133/2021)

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

6.1.1. fornecimento de bens;

6.1.2. locagdes;

6.1.3. prestagdo de servigos;

6.1.4. realizagdo de obras.

6.2. A ordem cronologica referida no subitem anterior podera ser alterada, mediante prévia justificativa da autoridade competente e posterior comunicagdo ao 6rgao
de controle interno da Administrac@o e ao tribunal de contas competente, exclusivamente nas seguintes situagdes:

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

6.2.2. 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;

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

6.2.4. pagamento de direitos oriundos de contratos em caso de faléncia, recuperagdo judicial ou dissolu¢do da empresa contratada;

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

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

6.5. Disposigdo expressa no edital ou no contrato podera prever pagamento pela efetiva comprovagao do fato gerador.

6.6. 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.

6.7. O pagamento podera ser ajustado em base percentual sobre o valor economizado em determinada despesa, quando o objeto do contrato visar a implantagao de
processo de racionalizagdo, hipotese em que as despesas correrdo a conta dos mesmos créditos orgamentarios, na forma de regulamentacao especifica.

6.8. A utilizagdo de remuneragio variavel serd motivada e respeitara o limite orgamentario fixado pela Administragdo para a contratagio.

6.9. 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 n® 4.320, de 17 de marco de 1964.

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

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

ey
a

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

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

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

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

6.12. Os documentos elencados no item 6.10 poderdo ser substituidos, no todo ou em parte, pelo SICAF;

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

6.13.1. nome da empresa e CNPJ;

6.13.2. destinatario: Fundagdo Hemocentro de Brasilia e demais dados do contrato e do 6rgdo contratante;

6.13.3. numero da Nota Fiscal ou documento equivalente;

6.13.4. prazo de validade do material (quando couber);

6.13.5. data da emissdo;

6.13.6. valor a pagar; e

6.13.7. eventual destaque do valor de retengdes tributérias cabiveis;

6.14. As Notas Fiscais emitidas com dados (razdo social ou CNPJ) divergentes dos informados no item 6.13, ndo sero aceitas;

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

6.16. As Notas Fiscais apresentadas com CNPJ divergente da proposta de pregos, a excecdo de empresas matriz e filial, serdo devolvidas pela Administragdo, para a

devida corregdo (emissao de Nota Fiscal com o CNPJ correto);

6.17. 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 rejeigao;

6.18. Passados 30 (trinta) dias sem o devido pagamento por parte da Administragdo, a parcela devida sera atualizada monetariamente, desde o vencimento da


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

obrigacdo até a data do efetivo pagamento de acordo com a variagdo “pro rata tempore” do IPCA (art. 2° do Decreto distrital n° 37.121/2016);

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

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

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

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

6.23. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura quando o 6rgdo contratante atestar a conformidade do objeto do contrato;

6.24. 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 Justi¢a 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;

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

7. CLAUSULA SETIMA - CRONOGRAMA FiSICO-FINANCEIRO: (ART. 92, VI, DA LEI N.°: 14.133/2021)

7.1. O Cronograma Fisico-Financeiro e de Desembolso sera de acordo com a tabela abaixo:

CRONOGRAMA FiSICO-FINANCEIRO

1° MES 2° MES 3° MES 4° MES 5° MES 6° MES 7° MES 8° MES 9° MES 10° MES 11° MES 12° MES

RS$ R$ R$ R$ R$ R$ RS RS RS RS R$ R$
8. CLAUSULA OITAVA - DO REAJUSTE: (ART. 92, V, DA LEI 14.133/2021)
8.1. Os pregos inicialmente contratados sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do orgamento estimado, em 18/11/2024 (156326757).
8.2. Apbs o interregno de um ano, e independentemente de pedido do contratado, os pregos iniciais serdo reajustados, mediante a aplicagdo, pelo contratante, do
indice IPCA, exclusivamente para as obriga¢des iniciadas e concluidas ap6s a ocorréncia da anualidade.
8.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos efeitos financeiros do ultimo reajuste.
8.4. No caso de atraso ou ndo divulgacdo do(s) indice(s) de reajustamento, o contratante pagara ao contratado a importancia calculada pela Gltima variagdo
conhecida, liquidando a diferenga correspondente tdo logo seja(m) divulgado(s) o(s) indices(s) definitivo(s).
8.5. Nas aferigdes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(2o), obrigatoriamente o(s) definitivo(s).
8.6. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de qualquer forma ndo possa(m) mais ser utilizado(s), sera(ao) adotado(s),
em substituicdo, o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela legislagdo entdo em vigor.
8.7. 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.
8.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.
9. CLAUSULA NONA — DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE: (ART. 92, XIV, DA LEI N.°: 14.133/2021)
9.1. Séo obrigagdes da contratante:
9.2. Exigir o cumprimento de todas as obrigagdes assumidas pelo Contratado, de acordo com o contrato e seus anexos;
9.3. Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Termo de Referéncia;
9.4. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorre¢des verificadas no objeto fornecido, para que seja por ele substituido, reparado ou
corrigido, no total ou em parte, as suas expensas;
9.5. Acompanhar e fiscalizar a execug@o do contrato e o cumprimento das obriga¢des pelo Contratado;
9.6. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo, forma e condi¢des estabelecidos no presente Contrato e no
Termo de Referéncia.
9.7. Aplicar ao Contratado as sangdes previstas na lei e neste Contrato.
9.8. Cientificar o 6rgao de representagdo judicial da Procuradoria-Geral do Distrito Federal para adogdo das medidas cabiveis quando do descumprimento de
obrigagdes pelo Contratado;
9.9. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitagdes e reclamagdes relacionadas a execugdo do presente Contrato, ressalvados os requerimentos
manifestamente impertinentes, meramente protelatorios ou de nenhum interesse para a boa execugdo do ajuste.
9.10. A Administragao tera o prazo de 15 (quinze) dias uteis, a contar da data do protocolo do requerimento para decidir, admitida a prorrogagdo motivada, por igual
periodo.
9.11. Responder eventuais pedidos de restabelecimento do equilibrio econdmico-financeiro feitos pelo contratado no prazo maximo de 60 (sessenta) dias, nos termos
do inciso XI do artigo 92 da Lei 14.133/2021.
9.12. Notificar os emitentes das garantias quanto ao inicio de processo administrativo para apuragdo de descumprimento de clausulas contratuais.
9.13. A Administragdo nao respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado com terceiros, ainda que vinculados a execugdo do contrato, bem

como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato do Contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

10. CLAUSULA DECIMA — OBRIGACOES DO CONTRATADO: (ART. 92, XIV, DA LEI N.°: 14.133/2021)

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

10.1.1. 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;

10.1.2. os equipamentos devem estar acompanhado do manual do usudrio, com uma versdo em portugués;

10.1.3. fornecer bulas originais em lingua portuguesa;




10.1.4. 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;

10.1.5. 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;

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

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

10.1.8. promover a destina¢do final ambientalmente adequada, sempre que a legislag@o assim o exigir, como nos casos de pneus, pilhas e baterias, etc...;

10.1.9. 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
utilizag@o do trabalho do menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre;

10.1.10. 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,
10.1.11. guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas em decorréncia do cumprimento do contrato;

10.1.12. 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;

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

10.1.14. os direitos autorais da solugdo, do projeto, de suas especificagdes técnicas, da documentagdo produzida e congéneres, ¢ de todos os demais produtos gerados na
execucdo 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 sangdes civis e penais cabiveis;

10.1.15. durante a execugdo do contrato fica vedado o uso de conteido discriminatorio: contra a mulher, que incentive a violéncia ou que exponha a mulher a
constrangimento, homofoébico ou qualquer outro que represente qualquer tipo de discriminagao, especialmente voltados contra minorias em condigdes de vulnerabilidade, sob
pena de rescisdo do contrato e aplicagdo de multa, sem prejuizo de outras sangdes cabiveis, nos termos do que dispde a Lei 5.448/2015, regulamentada pelo Decreto Distrital
38.365/2017;

10.1.16. implementar Programa de Integridade, nos termos da Lei 6.112/18.
11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — GARANTIA DE EXECUCAO: (ARTIGO 92, XII DA LEI N.°: 14.133/2021)
11.1. O contratado apresentara, no prazo maximo de 30 (trinta) dias corridos, contado da assinatura do contrato, comprovante de prestagdo de garantia, podendo

optar por caugdo em dinheiro ou titulos da divida publica ou, ainda, pela fianga bancaria, em valor correspondente a 10% (dez por cento) do valor do contrato o que
corresponde atualmente a R$ ( ).

11.2. Caso utilizada a modalidade de seguro-garantia, a apodlice devera ter validade durante a vigéncia por 30 (trinta) dias corridos apds o término da vigéncia
contratual, permanecendo em vigor mesmo que o contratado ndo pague o prémio nas datas convencionadas. No caso de seguro-garantia sua apresenta¢do devera ocorrer, no
maximo, até a data de assinatura do contrato.

11.3. A apdlice do seguro garantia devera acompanhar as modificagdes referentes a vigéncia do contrato principal mediante a emissdo do respectivo endosso pela
seguradora.

11.4. Sera permitida a substituigdo da apolice de seguro-garantia na data de renovagdo ou de aniversario, desde que mantidas as condigdes e coberturas da apolice
vigente e nenhum periodo fique descoberto, ressalvado o disposto no item. 11.5 deste contrato.

11.5. Na hipotese de suspensdo do contrato por ordem ou inadimplemento da Administracdo, o contratado ficara desobrigado de renovar a garantia ou de endossar a
apolice de seguro até a ordem de reinicio da execugdo ou o adimplemento pela Administragéo.

11.6. A garantia assegurara, qualquer que seja a modalidade escolhida, o pagamento de:

11.6.1. prejuizos advindos do ndo cumprimento do objeto do contrato e do ndo adimplemento das demais obriga¢des nele previstas;

11.6.2. multas moratorias e punitivas aplicadas pela Administragdo a contratada; e

11.6.3. obrigagdes trabalhistas e previdenciarias de qualquer natureza e para com o FGTS, ndo adimplidas pelo contratado, quando couber.

11.7. A modalidade seguro-garantia somente sera aceita se contemplar todos os eventos indicados no item 11.6, observada a legislagdo que rege a matéria.

11.8. A garantia em dinheiro devera ser efetuada em favor do contratante, em conta especifica conforme dados bancarios abaixo:

Banco de Brasilia: 070.
Agéncia: 0200.

Conta Poupanga: 003188-3.
CNPJ: 86.743.457/0001-01
Tipo de Conta: Juridica

11.9. Caso a opgao seja por utilizar titulos da divida publica, estes devem ter sido emitidos sob a forma escritural, mediante registro em sistema centralizado de
liquidagdo e de custodia autorizado pelo Banco Central do Brasil, e avaliados pelos seus valores econdomicos, conforme definido pelo Ministério da Economia.

11.10. No caso de garantia na modalidade de fianga bancaria, devera ser emitida por banco ou institui¢ao financeira devidamente autorizada a operar no Pais pelo
Banco Central do Brasil, e devera constar expressa renuncia do fiador aos beneficios do artigo 827 do Codigo Civil.

11.11. No caso de alteragdo do valor do contrato, ou prorrogacdo de sua vigéncia, a garantia devera ser ajustada ou renovada, seguindo os mesmos pardmetros
utilizados quando da contratag@o.

11.12. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento de qualquer obrigagdo, o Contratado obriga-se a fazer a respectiva reposi¢cdo no prazo
maximo de 10 (dez) dias tteis, contados da data em que for notificada.

11.13. O Contratante executara a garantia na forma prevista na legislagdo que rege a matéria.

11.13.1. O emitente da garantia ofertada pelo contratado devera ser notificado pelo contratante quanto ao inicio de processo administrativo para apuragdo de

descumprimento de clausulas contratuais (art. 137, § 4°, da Lei n.° 14.133, de 2021).

11.13.2. Caso se trate da modalidade seguro-garantia, ocorrido o sinistro durante a vigéncia da apolice, sua caracterizagdo e comunica¢do poderdo ocorrer fora desta
vigéncia, ndo caracterizando fato que justifique a negativa do sinistro, desde que respeitados os prazos prescricionais aplicados ao contrato de seguro, nos termos do art. 20
da Circular Susep n° 662, de 11 de abril de 2022.

11.14. Extinguir-se-a a garantia com a restituicdo da apolice, carta fianga ou autorizagdo para a liberagdo de importancias depositadas em dinheiro a titulo de garantia,
acompanhada de declarag@o do contratante, mediante termo circunstanciado, de que o contratado cumpriu todas as clausulas do contrato;

11.15. A garantia somente serd liberada ou restituida apos a fiel execugdo do contrato ou apos a sua extingdo por culpa exclusiva da Administragéo e, quando em
dinheiro, sera atualizada monetariamente.

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

11.16.1. O contratado autoriza o contratante a reter, a qualquer tempo, a garantia, na forma prevista neste Contrato.



11.16.2. Além da garantia de que tratam os arts. 96 e seguintes da Lei n° 14.133/21, a presente contratagdo possui previsdo de garantia contratual do bem a ser
fornecido, incluindo manutengo e assisténcia técnica, conforme condi¢des estabelecidas no Termo de Referéncia.

11.16.3. A garantia de execugdo ¢ independente de eventual garantia do produto prevista especificamente no Termo de Referéncia.

12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS: (ART. 92, XIV, DA LEI N.°: 14.133/2021)

12.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei 14.133 de 2021, o contratado que:

12.1.1. der causa a inexecugao parcial do contrato;

12.1.2. der causa a inexecugdo parcial do contrato que cause grave dano a Administragdo, ao funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

12.1.3. der causa a inexecugao total do contrato;

12.1.4. ensejar o retardamento da execugdo ou da entrega do objeto da licitagdo sem motivo justificado;

12.1.5. apresentar declaragdo ou documentagdo falsa exigida para o certame ou prestar declaragéo falsa durante a licitagdo ou a execugdo do contrato;

12.1.6. praticar ato fraudulento na execugdo do contrato;

12.1.7. comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

12.1.8. praticar ato lesivo previsto no artigo 5° da Lei 12.846 de 1° de agosto de 2013.

12.2. Serdo aplicadas ao contratado que incorrer nas infragdes acima descritas as seguintes sangdes:

12.2.1. Adverténcia (artigo 156, I) quando o contratado der causa a inexecugdo parcial do contrato, sempre que ndo se justificar a imposi¢do de penalidade mais
grave (art. 156, §2°, da Lei n® 14.133, de 2021);

12.2.1.1. A contratada podera apresentar recurso no prazo de 15 (quinze) dias uteis, contados da intimagao, nos termos do artigo 166, da Lei 14.133 de 2021.

12.2.2. Multa (artigo 156, II);

12.2.2.1. Antes da aplicagdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias uteis, contado da data da sua intimagdo, conforme artigo 157,
da Lei 14.133 de 2021.

12.2.2.2. A contratada podera apresentar recurso no prazo de 15 (quinze) dias uteis, contados da intimagao, nos termos do artigo 166, da Lei 14.133 de 2021.

12.2.2.3. Se a multa aplicada e as indenizagdes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda
desse valor, a diferenca sera descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente (artigo 156, §° da Lei 14.133 de 2021).

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

12.2.2.5. Multa compensatoria:

Dar causa a inexecugdo parcial do contrato, multa de 0,5% a 12% sobre o valor do contrato;

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

Dar causa a inexecugdo total do contrato, multa de 0,5% a 30% sobre o valor do contrato;
Ensejar o retardamento da execugdo ou da entrega do objeto da licitagdo sem motivo justificado, multa de 0,5% a 15% sobre o valor do contrato;

Apresentar declaragdo ou documentagio falsa exigida para o certame ou prestar declaracdo falsa durante a execugdo do contrato, multa de 15% a 30% sobre o valor do
contrato;

Praticar ato fraudulento na execuc@o do contrato, multa de 15% a 30% sobre o valor do contrato;

Comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza, multa de 15% a 30% sobre o valor do contrato;

Praticar ato lesivo previsto no artigo 5° da Lei n° 12.846 de 1° de agosto de 2013, multa de 15% a 30% sobre o valor do contrato.
12.2.2.6. Multa moratéria:

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

0,33% (trinta e trés centésimos por cento) por dia de atraso, na entrega de material ou execucdo de servigos, aplicado sobre o montante das parcelas obrigacionais adimplidas
em atraso, até o limite de 9,9% (nove inteiros e nove décimos por cento), correspondente a até 30 (trinta) dias de atraso;

0,66 % (sessenta e seis centésimos por cento) por dia de atraso, na entrega de material ou execugo de servigos, contados desde o primeiro dia de atraso, aplicado sobre o
montante das parcelas obrigacionais adimplidas em atraso, em carater excepcional, e a critério da Administragdo, quando o atraso ultrapassar 30 (trinta) dias, ndo podendo
exceder o percentual de 15% (quinze por cento) sobre o valor da parcela inadimplida.

A aplica¢@o de multa de mora ndo impedira que a Administragdo a converta em compensatoria € promova a extingdo unilateral do contrato com a aplicagdo cumulada de
outras sangdes, conforme paragrafo tinico do artigo 162 da Lei n® 14.133, de 01/04/2021.

12.2.3. Impedimento de licitar e contratar (artigo 156, IIT) quando praticadas as condutas descritas nos subitens 12.1.2, 12.1.3 ¢ 12.1.4 deste Contrato, sempre que
ndo se justificar a imposi¢do de penalidade mais grave (art. 156, § 4°, da Lei n° 14.133, de 2021);

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

12.2.3.2. Caso haja o deferimento de pedido de produc@o de novas provas ou juntada de provas, a contratada podera apresentar alegagdes finais no prazo de 15 (quinze)
dias uteis, contados da intimagao, nos termo do §2°, do artigo 158 da Lei 14.133 de 2021.

12.2.3.3. A contratada podera apresentar recurso no prazo de 15 (quinze) dias uteis, contados da intimagao, nos termos do artigo 166, da Lei 14.133 de 2021.

12.2.4. Declaraciio de inidoneidade (artigo 156, IV) quando praticadas as condutas descritas nos subitens 12.1.5, 12.1.6, 12.1.7 e 12.1.8 deste Contrato, bem como
nos subitens 12.1.2, 12.1.3 e 12.1.4, que justifiquem a imposi¢ao de penalidade mais grave (art. 156, §5°, da Lei n°® 14.133, de 2021).

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

12.2.4.2. Caso haja o deferimento de pedido de producdo de novas provas ou juntada de provas, a contratada podera apresentar alegagdes finais no prazo de 15 (quinze)
dias uteis, contados da intimagao, nos termo do §2°, do artigo 158 da Lei 14.133 de 2021.

12.3. A aplicagdo das sangdes previstas na Lei 14.133 de 01/04/2021, ndo exclui, em hipdtese alguma, a obrigacdo de reparagdo integral do dano causado a
Administragao.

12.4. As sangdes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade poderdo ser aplicadas cumulativamente com a sangdo de multa.
12.5. A aplicagdo das sangdes realizar-se-a em processo administrativo que assegure o contraditorio e a ampla defesa ao Contratado, observando-se o procedimento

previsto no caput e paragrafos do art. 158 da Lei n® 14.133, de 2021, para as penalidades de impedimento de licitar e contratar e de declaragdo de inidoneidade para licitar ou
contratar.

12.6. Na aplicagdo das sangdes serdo considerados (art. 156, §1°, da Lei n® 14.133, de 2021):
12.6.1. anatureza e a gravidade da infragdo cometida;
12.6.2. as peculiaridades do caso concreto;

12.6.3. as circunstincias agravantes ou atenuantes;



12.6.4. os danos que dela provierem para o Contratante;
12.6.5. a implantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagdes dos 6rgaos de controle.

12.7. Os atos previstos como infragdes administrativas na Lei n° 14.133, de 2021, ou em outras leis de licitagdes e contratos da Administragéo Piblica que também
sejam tipificados como atos lesivos na Lei n® 12.846, de 2013, serdo apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade
competente definidos na referida Lei (art. 159)

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

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

12.10. As sangdes de impedimento de licitar e contratar ¢ declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar sdo passiveis de reabilitagdo na forma do art. 163 da Lei
n° 14.133/21.
12.11. Os débitos do contratado para com a Administragdo contratante, resultantes de multa administrativa e/ou indenizagdes, ndo inscritos em divida ativa, poderdo

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

13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DA EXTINCAO DO CONTRATO: ((ART. 92, XIX DA LEI N.’: 14.133/2021))

13.1. O contrato sera extinto quando cumpridas as obrigagdes de ambas as partes, ainda que isso ocorra antes do prazo estipulado para tanto.

13.2. Se as obrigagdes ndo forem cumpridas no prazo estipulado, a vigéncia ficara prorrogada até a conclusdo do objeto, caso em que devera a Administragdo
providenciar a readequagdo do cronograma fixado para o contrato.

13.3. Quando a ndo conclusdo do contrato referida no item anterior decorrer de culpa do contratado:

13.3.1. ficara ele constituido em mora, sendo-lhe aplicaveis as respectivas sangdes administrativas; e

13.3.2. podera a Administragdo optar pela extingdo do contrato e, nesse caso, adotara as medidas admitidas em lei para a continuidade da execugdo contratual.

13.4. O contrato podera ser extinto antes de cumpridas as obrigagdes nele estipuladas, ou antes do prazo nele fixado, por algum dos motivos previstos no artigo 137
da Lei n° 14.133/21, bem como amigavelmente, assegurados o contraditorio e a ampla defesa.

13.4.1. Nesta hipotese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.

13.4.2. A alteragdo social ou a modificagdo da finalidade ou da estrutura da empresa ndo ensejara a extingéo se nao restringir sua capacidade de concluir o contrato.
13.4.2.1. Se a operagdo implicar mudanga da pessoa juridica contratada, devera ser formalizado termo aditivo para alteragdo subjetiva

13.5. O termo de extingao, sempre que possivel, serd precedido:

13.5.1. Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;

13.5.2. Relacdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;

13.5.3. Indenizagdes e multas.

13.6. A extingdo do contrato ndo configura 6bice para o reconhecimento do desequilibrio econdmico-financeiro, hipotese em que sera concedida indenizagdo por

meio de termo indenizatorio (art. 131, caput, da Lei n.° 14.133, de 2021).

13.7. O contrato podera ser extinto caso se constate que o contratado mantém vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica, financeira, trabalhista ou civil com
dirigente do 6rgdo ou entidade contratante ou com agente publico que tenha desempenhado fungao na licitagdo ou atue na fiscalizagdo ou na gestdo do contrato, ou que deles
seja conjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau (art. 14, inciso IV, da Lei n.° 14.133, de 2021).

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA - DA DOTACAO ORCAMENTARIA: (ART. 92, VIII, DA LEI N.’: 14.133/2021)

14.1. As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no Or¢amento da Fundagdo Hemocentro de Brasilia
deste exercicio, na dotagéo abaixo discriminada:

I-Unidade Orgamentéria: .
II - Fonte de Recursos: 138
III - Programas de Trabalho: 10.303.6202.4081.0002 - Gestao da Hemorrede ¢ 10.303.6202.2812.0002 - Analises Laboratoriais para o Ciclo do Sangue
IV - Elementos da Despesa: 33.90.30
14.2. O empenho inicial ¢ de R§ (), conforme Nota(s) de Empenho n.° 202 NE000  (/ink sei), emitida em _/ /  , na modalidade

14.3. A dotagdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovacdo da Lei Orgamentaria respectiva e liberagdo dos créditos
correspondentes, mediante apostilamento.

15. CLAUSULA DECIMA QUINTA - DOS CASOS OMISSOS (ART. 92, TIT DA LEI N.%: 14.133/2021):

15.1. Os casos omissos serdo decididos pelo CONTRATANTE, segundo as disposi¢des contidas na Lei n° 14.133, de 2021 e demais normas federais e distritais
aplicaveis e, subsidiariamente, segundo as disposigdes contidas na Lei n° 8.078, de 1990 — Cédigo de Defesa do Consumidor — e normas e principios gerais dos contratos.

16. CLAUSULA DECIMA SEXTA - ALTERACOES:
16.1. Eventuais alteragdes contratuais reger-se-ao pela disciplinas dos artigos 124 e seguintes da Lei 14.133 de 2021.
16.2. O contratado ¢ obrigado a aceitar, nas mesmas condigdes contratuais, os acréscimos ou supressoes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e

cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato

16.3. As alteragdes contratuais deverdo ser promovidas mediante celebragdo de termo aditivo, submetido a prévia aprovagdo da consultoria juridica do contratante,
salvo nos casos de justificada necessidade de antecipagdo de seus efeitos, hipotese em que a formalizagdo do aditivo devera ocorrer no prazo maximo de 1 (um) més (art. 132
da Lein® 14.133, de 2021).

16.4. Registros que ndo caracterizam alteragdo do contrato podem ser realizados por simples apostila, dispensada a celebragdo de termo aditivo, na forma do art. 136
da Lei n° 14.133, de 2021.

17. CLAUSULA DECIMA SETIMA - REGIME DE EXECUCAO OU FORMA DE FORNECIMENTO: (ART. 92, IV, DA LEI N.°: 14.133/2021).

17.1. A presente contratagdo adotara como regime de execugdo indireta.

18. CLAUSULA DECIMA OITAVA - MODELO DE GESTAO DO CONTRATO: (ART. 92, XVIII, DA LEI N.°: 14.133/2021)



18.1. 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 respondera
pelas consequéncias de sua inexecugdo total ou parcial (Lei n® 14.133/2021, art. 115, caput).

18.2. 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 n® 14.133/2021, art. 115, §5°).

18.3. A execugdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelos fiscais do contrato, ou pelos respectivos substitutos (Lei n° 14.133/2021, art. 117, caput).
18.3.1. O fiscal do contrato anotara em registro proprio 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, §1°).

18.3.2. O fiscal do contrato informara a seus superiores, em tempo habil para a adog¢@o das medidas convenientes, a situagdo que demandar decisdo ou providéncia que
ultrapasse sua competéncia (Lei n® 14.133/2021, art. 117, §2°).

18.4. 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 incorregdes resultantes de sua execuc@o ou de materiais nela empregados (Lei n® 14.133/2021, art. 119).

18.5. O contratado sera responsavel pelos danos causados diretamente & Administrag@o ou a terceiros em razdo da execugdo do contrato, e ndo excluira nem reduzira
essa responsabilidade a fiscalizagao ou o acompanhamento pelo contratante (Lei n® 14.133/2021, art. 120).

18.6. 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).

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

18.7. As comunicagdes entre o o0rgdo 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.

18.8. O orgéo ou entidade podera convocar representante da empresa para adogdo de providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

18.9. Apos a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade convocara o representante da empresa contratada para reunido inicial para

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

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

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

18.12. 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 tnico 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 agdes relacionadas a Fiscalizagdo do Contrato.

18.13. Além do disposto acima, a fiscalizagdo contratual obedecera as seguintes rotinas:

18.13.1. Serdo designados como fiscais setoriais servidores da Fundagdo Hemocentro de Brasilia que exercem suas atividades nas Agéncias Transfusionais e na
Geréncia de Imunohematologia.

18.13.2. Serdo designados como gestores do contrato servidores da Fundagdo Hemocentro de Brasilia que exercem suas atividades na Geréncia de Suporte as Agéncias
Transfusionais e na Geréncia de Imunohematologia.

19. CLAUSULA DECIMA NONA - OBRIGACOES PERTINENTES A LEI GERAL DE PROTECAO DE DADOS: (LEI 13.709/2018)

19.1. As partes deverdo cumprir a Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018 (LGPD), quanto a todos os dados pessoais a que tenham acesso em razio do certame ou do
contrato administrativo, a partir da apresentagdo da proposta no procedimento de contratagio, independentemente de declaragdo ou de aceitagdo expressa.

19.2. Os dados obtidos somente poderao ser utilizados para as finalidades que justificaram seu acesso ¢ de acordo com a boa-fé e com os principios do artigo 6° da
Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD).

19.3. E vedado o compartilhamento com terceiros dos dados obtidos fora das hipoteses permitidas em Lei.

19.4. A Administra¢do devera ser informada no prazo de 5 (cinco) dias uteis sobre todos os contratos de suboperagdo firmados ou que venham a ser celebrados pela
CONTRATADA.

19.5. Terminado o tratamento dos dados nos termos do artigo 15 da Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD), ¢ dever da CONTRATADA elimina-los, com exce¢ao

das hipoteses do artigo 16 da Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD), incluindo aquelas em que houver necessidade de guarda de documentagdo para fins de comprovagao
do cumprimento de obrigagdes legais ou contratuais e somente enquanto ndo prescritas essas obrigagdes.

19.6. E dever da CONTRATADA orientar e treinar seus empregados sobre os deveres, requisitos e responsabilidades decorrentes da Lei Geral de Protegio de Dados
(LGPD).
19.7. A Contratada devera exigir de suboperadores e subcontratados o cumprimento dos deveres da presente clausula, permanecendo integralmente responsavel por

garantir sua observancia.

19.8. A Contratante podera realizar diligéncia para aferir o cumprimento dessa clausula, devendo a Contratada atender prontamente eventuais pedidos de
comprovagdo formulados.

19.9. A Contratada devera prestar, no prazo fixado pela Contratante, prorrogavel justificadamente, quaisquer informagdes acerca dos dados pessoais para
cumprimento da Lei Geral de Protegdo de Dados (LGPD), inclusive quanto a eventual descarte realizado.

19.10. Bancos de dados formados a partir de contratos administrativos, notadamente aqueles que se proponham a armazenar dados pessoais, devem ser mantidos em
ambiente virtual controlado, com registro individual rastreavel de tratamentos realizados (Lei Geral de Prote¢do de Dados, artigo 37), com cada acesso, data, horario e
registro da finalidade, para efeito de responsabilizagdo, em caso de eventuais omissdes, desvios ou abusos.

19.10.1. Os referidos bancos de dados devem ser desenvolvidos em formato interoperavel, a fim de garantir a reutilizagdo desses dados pela Administragdo nas
hipéteses previstas na Lei Geral de Protegdo de Dados.

19.11. O contrato esta sujeito a ser alterado nos procedimentos pertinentes ao tratamento de dados pessoais, quando indicado pela autoridade competente,por meio de
opinides técnicas ou recomendagdes, editadas na forma da Lei Geral de Prote¢do de Dados (LGPD).

19.12. Os contratos e convénios de que trata o §1° do artigo. 26 da Lei Geral de Protegdo de Dados (LGPD) deverdo ser comunicados a autoridade nacional.

20. CLAUSULA VIGESIMA - DOS DEBITOS PARA COM A FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA:

20.1. Os débitos da CONTRATADA para com a Fundagdo Hemocentro de Brasilia, decorrentes ou ndo do ajuste, serdo inscritos em Divida Ativa e cobrados

mediante execugdo na forma da legislagao pertinente, podendo, quando for o caso, ensejar a rescisdo unilateral do Contrato.

21. CLAUSULA VIGESIMA PRIMEIRA — DA LEGISLACAO ANTICORRUPCAO: (DECRETO N.° 34.031/2012)

21.1. Na execugdo do presente Contrato as partes devem cumprir fielmente as normas de combate a corrupgdo, dentre elas, a Lei de Improbidade Administrativa
(Lein® 8.429/1992) e a Lei Anticorrupgao (Lei n° 12.846/2013 e Decreto n° 37.296/2016).

21.2. 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 atribuigdes, cargo, fungdo ou emprego publico, de acordo com o "caput" do art. 10 do Anexo IT do Decreto n°
37.297, de 29 de abril de 2016.



21.3. Néo serdo 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 condigdes em que a lei e o costume oficial admitam esses beneficios; os brindes de distribui¢ao
coletiva a titulo de divulgagdo ou patrocinio estipulados contratualmente por ocasido de eventos especiais ou em datas comemorativas, nos limites do contrato; os presentes
de menor valor realizados em razdo de vinculo de amizade ou relagdo pessoal ou decorrentes de acontecimentos no qual seja usual efetua-los; e ingressos para participagdo
em atividades, shows, eventos, simposios, congressos ou convengdes, desde que ajustados em contrapartida de contrato administrativo ou convénio, conforme incisos I ao IV
do § 2°, art. 10, do Anexo II do Decreto n°® 37.297 de 2016.

21.4. Na execucdo do presente Contrato ¢ 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.

21.5. Havendo irregularidades neste instrumento, entre em contato com a Ouvidoria de Combate a Corrupgao, pelo telefone 0800-6449060, conforme Decreto n°®
34.031, de 12 de dezembro de 2012.

22. CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA - DA VEDAGCAO AO NEPOTISMO: (ARTIGO 8° DO DECRETO N.° 32.751/2011)

22.1. Néo podera participar, a pessoa juridica cujo dirigente, administrador, proprietario ou sécio com poder de diregdo seja conjuge, companheiro ou parente, em
linha reta ou colateral, por consanguinidade ou afinidade, até o segundo grau, de:

22.1.1. agente publico com cargo em comissao ou fungdo de confianga que esteja lotado na unidade responsavel pela realizagdo da sele¢o ou licitagdo promovida pelo
orgdo ou entidade da administragdo publica distrital; ou

22.1.2. agente publico cuja posicdo no 6rgdo ou entidade da administragdo publica distrital seja hierarquicamente superior ao chefe da unidade responsavel pela
realizagdo da selegéo ou licitagdo.

23. CLAUSULA VIGESIMA TERCEIRA — DA SUSTENTABILIDADE: (DECRETO N.°: 4.770/2012)

23.1. A CONTRATADA devera atender, na execugdo do contrato, aos requisitos de sustentabilidade previstos no art. 2° da Lei Distrital n® 4.770/2012, em
conformidade com o Decreto n° 7.746/2012, que regulamenta o art. 5° da Lei no 14.133/2021, devendo ser observados os requisitos ambientais com menor impacto ambiental
em relagdo aos seus similares.

24. CLAUSULA VIGESIMA QUARTA - DA PROIBICAO DE TRABALHO INFANTIL: (LEI N.%: 5.061/2013)

24.1. Nos termos da Lei n® 5.061, de 08 de margo de 2013 e com fundamento no artigo 7°, inciso XXXIII e artigo 227, §3°, inciso I, da Constitui¢do Federal, é
vedada a utilizacdo de méo de obra infantil no presente CONTRATO, constituindo motivo para rescisio e aplicagdo das sangdes legais cabiveis.

25. CLAUSULA VIGESIMA QUINTA - DO PROGRAMA DE INTEGRIDADE: (LEI DISTRITAL N.°: 6.112)

25.1. Nas contratagdes com valor global igual ou superior a R$6.423.194,87 (seis milhdes, quatrocentos e vinte e trés mil cento e noventa e quatro reais e oitenta ¢
sete centavos) a pessoa juridica contratada, obrigatoriamente, devera implementar Programa de Integridade, nos termos da Lei Distrital n.° 6.112 de 02/02/2018, alterada pela
Lei Distrital n.°: 6.308 de 13/06/2019 regulamentadas pelo Decreto Distrital n.° 40.388 de 14/01/2020 e pela Portaria n.° 157 de 01/10/2020.

26. CLAUSULA VIGESIMA SEXTA - DO REGISTRO E APURACAO DE CASOS DE ASSEDIO MORAL OU SEXUAL (DECRETO N.°: 44.701 DE
05/07/2023):

26.1. As partes deverdo observar as praticas de preveng@o e apuragao de denuncias de assédio moral ou sexual dispostas no Decreto Distrital n.° 44.701 de 05 de
julho de 2023.

27. CLAUSULA VIGESIMA SETIMA - PUBLICACAO: (ART. 94, DA LEI N.°: 14.133/2021)

27.1. Incumbira a contratante divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de Contrata¢des Publicas (PNCP), na forma prevista no artigo 94 da Lei 14.133 de

2021, bem como no respectivo sitio oficial na Internet, em atengdo ao artigo 91, caput, da Lei 14.133 de 2021, e ao artigo 8° § 2°, da Lei 12.527, de 2011 c/c artigo 7°, §3°,
inciso V, do Decreto n.%: 7.724 de 2012.

28. CLAUSULA VIGESIMA OITAVA — DO FORO: (§1° DO ART. 92, DA LEI N.°: 14.133/2021)

28.1. Fica eleito o Foro de Brasilia, Distrito Federal, para dirimir os litigios que decorrerem da execugdo deste Termo de Contrato que ndo puderem ser compostos
pela conciliagdo, conforme art. 92, §1°, da Lei n® 14.133/21

Representante da Contratante
FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA

Presidente

Representante da Contratada
EMPRESA CONTRATADA

Representante

ANEXO III
DECLARAGAO DE CIENCIA E TERMO DE RESPONSABILIDADE

MODELO
A empresa , inscrita no CNPJ sob o nf , sediada no enderego
s telefone n.° s por intermédio do seu representante legal Sr(a).
, portador(a) da Carteira de Identidade n.° e do CPF n.° , DECLARA que a

empresa atende a todos os requisitos de habilitagdo para participagdo em procedimentos licitatorios, bem como RESPONSABILIZA-SE pelas transagdes efetuadas em seu
nome, assumindo como firmes e verdadeiras suas propostas e lances, inclusive os atos praticados diretamente ou por seu representante, nos termos do Decreto Federal n°
10.024 de 20/09/2019 , adotado no ambito do DF através do Decreto n® 40.205, de 30/10/2019.

Compromete-se, ainda, quando solicitado pelo(a) pregoeiro(a), a efetuar o encaminhamento da presente Declaragdo/Termo, devidamente assinado, a Central de Compras, no



prazo de 03 (trés) dias Uteis, juntamente com a documentagdo necessaria, no enderego: ...

Local, de de

Representante Legal

Observagdes: Preencher, preferencialmente, em papel timbrado da empresa.

ANEXO IV
DECLARACAO PARA OS FINS DO DECRETO N° 39.860, DE 30 DE MAIO DE 2019

, sediada no enderego

MODELO
A empresa , inscrita no CNPJ sob o n.°
s telefone n.° s por intermédio do seu
, portador(a) da Carteira de Identidade n.° e do CPF n.°

que ndo incorre nas vedagdes previstas no art. 14 da Lei n° 14.133 de 2021, e no art. 1° do Decreto n° 39.860 de 2019.

Essa declaragdo ¢ a expressdo da verdade, sob as penas da lei.

Local, de de

Representante Legal

Observagdes: Preencher, preferencialmente, em papel timbrado da empresa.

il
Sel o
assinatura ¥
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por ANA CAROLINA RIBEIRO SEHNEM -
Matr.1720787-8, Diretor(a) de Compras substituto(a), em 12/03/2025, as 15:21, conforme
art. 6° do Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do
Distrito Federal n°® 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

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= 165354869 c6digo CRC= B004AB62.
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representante legal Sr(a).
, DECLARA
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