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ESP-HOSP. CLIN FAC. MED. MARILIA - HC FAMEMA

Estudo Técnico Preliminar 177/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 144.00009601/2026-27

2. Da Elaboracao do ETP

2.1. Documento elaborado no Sistema ETP Digital, disponivel no Portal Compras.gov.br do Governo Federal,
conforme orientag6es do Manual disponibilizado em 08/02/2024 pela Secretaria de Gestdo e Governo Digital do
Estado de Sao Paulo no seguinte endereco eletrdnico: https://compras.sp.gov.br/agente-publico/capacitacao/.

2.2. Este Estudo Técnico Preliminar (ETP) analisa a demanda referente ao Documento de Formalizagdo de Demanda
(DFD) que compde o processo.

2.3. Este documento foi elaborado atendendo ao Decreto Estadual n°® 68.017, de 11 de outubro de 2023, e estabelece
0S aspectos para a contratagdo e a sua viabilidade.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Divisdo de Suprimento e Abastecimento HCFAMEMA FERNANDO HENRIQUE DE SOUZA

4. Descricdo da necessidade

4.1. O presente Estudo Técnico Preliminar (ETP) comp@e a fase de planejamento da contratacdo publica que visa a
aquisicéo futura de REAGENTES IMUNO-HEMATOLOGIA nos termos da tabela abaixo:

GRUPO 01

UNIDADE QUANTIDADE
MEDIDA TOTAL

ITEM ESPECIFICAGAO CATMAT

SUSPENSAO DE HEMACIAS, CONCENTRACAO 3% A 5%, GLOBULOS
VERMELHOS, GRUPO HEMACIAS Al E B, RH NEGATIVO, TESTE DE
ANTIGLOBULINA HUMANA DIRETO NEGATIVO, CONSERVANTES QUE
NAO INTERFIRAM NA TECNICA, S/ FORMACAO DE PRECIPITADOS,
PARTICULAS OU GEL, MANTER ENTRE 2-8°C, PARA REALIZAGAO DE
TIPAGEM REVERSA EM TUBO, ACONDICIONADO EM ESTOJO COM 2
FRASCOS CONTENDO 10 ML CADA,SENDO 01 FRASCO COM
HEMACIA A1 E OUTRO COM HEMACIA B, COM CONTAGOTAS

1GOTA=50 MICROLITROS, EMB ORIGINAL VIDRO TRANSPARENTE C/
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BULA EM PORTUGUES, VALIDADE MIN. 28 DIAS A PARTIR DO ATO DE
ENTREGA NO ALMOXARIFADO, ROTULO COM TODAS AS
EXIGENCIAS DA LEGISLACAO VIGENTE DO COD CONSUMIDOR E

ANVISA (IDEM BULA).

NA ENTREGA DO PRODUTO, O FORNECEDOR DEVERA
APRESENTAR RELATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE DO
PRODUTO, REALIZADO PELO FABRICANTE, QUANDO DA
LIBERACAO DE CADA ENTREGA. DEVE APRESENTAR REGISTRO NO
MINISTERIO DA SAUDE. DEVE APRESENTAR MANUAL DO

PROCEDIMENTO EM PORTUGUES.

AMOSTRA: ENVIAR 01 KIT, ACOMPANHADO DE BULA

Apresentagdo: KIT

PRAZO DE VALIDADE DE NO MiNIMO 28 (VINTE E OITO DIAS)
CONTADOS A PARTIR DA DATA DA EMISSAO DE TERMO DE

RECEBIMENTO DEFINITIVO.

Codigo:2721 Cod.SIAFISICO: 3824888 UNIDADE SIAFISICO:415 - KIT

Cod.ND:33903032

333587

KIT

192

HEMACIAS | E Il; SUSPENSAO DE HEMACIAS 3 A 5% P/ P.A.l, PARA
METODOLOGIA EM TUBO; SENSIBILIDADE DE ANTICORPOS
IRREGULARES DE ANTIGENOS DOS GRUPOS SANGUINEOS
HUMANOS, POSSUIR NO MIN.1 SUPENSAO DI(A)+; EMBALADO EM
VIDRO TRANSPARENTE - ESTOJO COM 2 FRASCOS DE 10 ML CADA,;
DISPOSITIVO TIPO CONTA-GOTAS TRANSPARENTE, 1 GOTA
EQUIVALE A 50 MICROLITROS; ROTULO COM NOME DO PRODUTO,
FABRICANTE, VALIDADE, EM LINGUA PORTUGUESA; COM REGISTRO
NO MINISTERIO DA SAUDE; COM N.DE LOTE EM LOCAL VISIVEL,
TEMPERATURA ENTRE 2° A 8° C; BULA EM LINGUA PORTUGUESA

COM INSTRUCAO E ESPECIFICACAO TECNICA DO PRODUTO .

OBS: DURANTE O PERIODO DE VIGENCIA DO CONTRATO DE
FORNECIMENTO, AS SUSPENSOES DE HEMACIAS QUE COMPOEM O
KIT NAO PODERAO TER A MESMA ORIGEM (DOADOR) OU
CONFIGURACAO QUANTO AO FENOTIPO ERITROCITARIO DAS
HEMACIAS QUE COMPOEM O PAINEL DE IDENTIFICACAO DO
SISTEMA DE AGLUTINACAO EM COLUNA EM USO, UMA VEZ QUE
ESTE PAINEL E UTILIZADO COMO CONTRA-PROVA NOS TESTES DE
IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS IRREGULARES. DEVE

APRESENTAR NUMERO NO MINISTERIO DA SAUDE.

DA ENTREGA: O FORNECEDOR DEVERA APRESENTAR RELATORIO
DE CONTROLE DE QUALIDADE DO PRODUTO REALIZADO PELO
FABRICANTE, QUANDO DA LIBERACAO DE CADA ENTREGA. DEVE

APRESENTAR MANUAL DO PROCEDIMENTO EM PORTUGUES.

AMOSTRA: ENVIAR 01 KIT, ACOMPANHADO DE BULA

478040

KIT

192
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Apresentagdo: KIT

PRAZO DE VALIDADE DE NO MINIMO 28 (VINTE E OITO) DIAS,
CONTADOS A PARTIR DA DATA DA EMISSAO DE TERMO DE

RECEBIMENTO DEFINITIVO.

Codigo:2724 Cod.SIAFISICO: 3824861 UNIDADE SIAFISICO:415 - KIT

Cod.ND:33903032

MINI PAINEL OU PAINEL DE HEMACIAS, EM CONSERVANTE PROPRIO
NA CONCENTRACAO DE 3% A 5%, EM METOLOGIA EM TUBO, HEM.
GRUPO “O”", FENOTIPADAS P/DIVERSOS ANTIGENOS
ERITROCITARIOS DE DIFERENTES SIST. GRUPOS SANGUIN,
EMBALADO EM KIT C/11 A 16 FRASCOS DE VIDRO TRANSPARENTE C
/NO MINIMO 2ML DE SANGUE DO GRUPO O EM CADA,
DISPOSITIVO DE DISPENSACAO 1 GOTA, ROTULO COM DATA DE
FABRICACAO/VENCIMENTO, ARMAZENAMENTO, COM REGISTRO DO
PRODUTO NO MINISTERIO DA SAUDE, COM NUMERO DE LOTE EM
LOCAL VISIVEL, TEMPERATURA ENTRE 2 A 8°C, BULA COM
ESPECIFICACOES TECNICAS EM LINGUA PORTUGUESA, COM
FENOTIPAGEM DIEGO A+ NO MINIMO EM 01 FRASCO DO KIT, DATA
DE VENCIMENTO IMPRESSA EM LOCAL VISIVEL, COM 28 DIAS NO
ATO DA ENTREGA DO PRODUTO NO ALMOXARIFADO, MATERIAL

QUE GARANTA A INTEGRIDADE DO PRODUTO.

OBS: DURANTE O PERIODO DE VIGENCIA DO CONTRATO DE
FORNECIMENTO, AS SUSPENSOES DE HEMACIAS QUE COMPOEM O
KIT NAO PODERAO TER A MESMA ORIGEM (DOADOR) OU
CONFIGURACAO QUANTO AO FENOTIPO ERITROCITARIO DAS
HEMACIAS (LINHAGEM FENOTIPICA) QUE COMPOEM O PAINEL DE
IDENTIFICACAO DO SISTEMA DE AGLUTINACAO EM COLUNA EM
USO (PAINEL DE HEMACIAS DE 11 A 15 - GEL), UMA VEZ QUE ESTE
PAINEL E UTILIZADO COMO CONTRAPROVA NOS TESTES DE

IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS IRREGULARES;

NA ENTREGA DO PRODUTO, O FORNECEDOR DEVERA
APRESENTAR RELATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE DO
PRODUTO, REALIZADO PELO FABRICANTE, QUANDO DA
LIBERACAO DE CADA ENTREGA. DEVE APRESENTAR MANUAL DO

PROCEDIMENTO EM PORTUGUES.

AMOSTRA: ENVIAR 01 KIT, ACOMPANHADO DE BULA

Apresentagdo: KIT

PRAZO DE VALIDADE DE NO MiNIMO 28 (VINTE E OITO) DIAS
CONTADOS A PARTIR DA DATA DA EMISSAO DE TERMO DE

RECEBIMENTO DEFINITIVO.

Codigo:2729 Cod.SIAFISICO: 4492650 UNIDADE SIAFISICO:415- KIT

Cod.ND:33903032

478040

KIT

16
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SUSPENSAO DE HEMACIAS, CONCENTRACAO 3% A 5%, DE
GLOBULOS VERMELHOS, GRUPO O, SEM FATOR

ESPECIFICO, CONTROLE DE RESULTADOS DE TESTE DE
ANTIGLOBULINA INDIRETA, SENSIBILIZADO COM
IMUNOGLOBULINAS DA CLASSE IGG, CONSERVANTES QUE NAO
INTERFIRAM NA TECNICA, S/ FORMACAO DE PRECIPITADOS,
PARTICULAS OU GEL, MANTER ENTRE 2-8°C, PARA CONTROLE DO
SORO DE COOMBS E SORO ANTIGLOBULINA HUMANA,
ACONDICIONADO FRASCO DE VIDRO TRANSPARENTE COM 10ML,
COM CONTA-GOTAS 1 GOTA = 50MICROLITROS, VALIDADE MIN. 28
DIAS A PARTIR DO ATO DA ENTREGA DO PRODUTO NO
ALMOXARIFADO, ROTULO COM TODAS AS EXIGENCIAS DA
LEGISLACAO VIGENTE DO CODIGO CONSUMIDOR E ANVISA (IDEM

BULA).
4 478040 KIT 416

DA ENTREGA: O FORNECEDOR DEVERA APRESENTAR RELATORIO
DE CONTROLE DE QUALIDADE DO PRODUTO REALIZADO PELO
FABRICANTE, QUANDO DA LIBERACAO DE CADA ENTREGA. DEVE

APRESENTAR MANUAL DO PROCEDIMENTO EM PORTUGUES.

AMOSTRA: ENVIAR 01 KIT, ACOMPANHADO DE BULA

Apresentacéo: KIT

PRAZO DE VALIDADE DE NO MINIMO 28 (VINTE E OITO
DIAS) CONTADOS A PARTIR DA DATA DA EMISSAO DE TERMO DE

RECEBIMENTO DEFINITIVO.

Codigo:32738 Cod.SIAFISICO: 3825221 UNIDADE SIAFISICO:415- KIT

Cod.ND:33903032

4.2. A necessidade da aquisicado dos itens, objetos desta contratacdo e elencados neste ETP foi informada por meio
de requisicdes internas das areas solicitantes.

4.3. Destaca-se que a necessidade de aquisicdo por esta Instituicdo dos referidos itens é indispensavel para a
continuidade da prestac&o dos servicos de satde publica no Ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), considerando
gue o HCFAMEMA atende a uma rede de 62 municipios e cerca de 1,2 milhdes de habitantes nos procedimentos de
média e alta complexidade, demanda para a qual se destina a aquisicdo de REAGENTES IMUNO-HEMATOLOGIA.

4.4. Os bens objeto da contratagcédo sdo caracterizados como de natureza comum, pois seus padrées de desempenho
e de qualidade podem ser objetivamente definidos por meio de especificagdes usuais de mercado, nos termos do que
estabelece o art. 6°, Xlll da Lei Federal n® 14.133/2021.

4.5. O objeto da contratacdo ndo se enquadra como sendo bem de luxo, observando o disposto no artigo 20 da Lei
Federal n°® 14.133, de 2021 e no Decreto Estadual n° 67.985, de 27 de setembro de 2023.

4.6. Os itens deverdo ser entregues no Almoxarifado do Hemocentro do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina de Marilia - HCFAMEMA, localizado na Rua Lourival Freire, n® 240, Bairro Fragata, Marilia/SP, CEP: 17519-
050, de segunda a sexta-feira das 08h0Omin as 12h00min e das 13h00min as 16:00min, correndo por conta da
contratada todas as despesas de embalagem, seguros, transporte, tributos, encargos trabalhistas e previdenciarios
decorrentes do fornecimento.

4.7. O Prazo de Entrega ndo podera ser superior a 10 (DEZ) DIAS CORRIDOS, contados da data da retirada da nota
de empenho pela contratada.
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4.8. O licitante vencedor garantird a qualidade e/ou a validade do material durante todo o periodo do seu consumo,
obrigando-se a sanar qualquer vicio que o mesmo venha apresentar, através de troca de todo o material viciado ou
deteriorado, sem qualquer 6nus para o Hospital.

5. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

5.1. Os requisitos da contratacdo estarédo descritos no Termo de Referéncia e na Minuta da Ata, que seguirdo anexos
ao Edital, cabendo destacar os seguintes:

Subcontratacao
5.2. A Contratada nao podera subcontratar, ceder ou transferir, total ou parcialmente, o objeto contratual.
Sustentabilidade

5.3. Observando os preceitos do desenvolvimento sustentavel em suas dimensdes econdmica, social, ambiental e
cultural, além dos critérios de sustentabilidade eventualmente ja inseridos na descricdo dos itens, deverdo ser
atendidos os seguintes requisitos:

5.3.1. S6 sera admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na ANVISA, conforme a Lei n°® 6.360,
de 1976 e Decreto n° 8.077, de 2013;

5.3.2. Caso o licitante vencedor oferte algum produto e exerca alguma atividade daqueles elencados no art. 3° da
RDC ANVISA n° 16, de 1° de abril de 2014, devera apresentar Autoriza¢do de Funcionamento de Empresas (AFE)
vigente expedida pela ANVISA, quando aplicavel conforme legislacado vigente;

5.3.3. Caso o licitante vencedor oferte algum produto e exerca alguma atividade daqueles elencados no art. 4° da
RDC ANVISA n° 16, de 1° de abril de 2014, deverd apresentar Autorizagdo Especial de Empresas (AE) vigente
expedida pela ANVISA, quando aplicavel conforme legislacdo vigente;

5.3.4. O licitante vencedor devera apresentar Licen¢a Sanitaria Estadual ou Municipal vigente.
5.4. Para analise e julgamento da proposta, deverdo ser apresentados os documentos abaixo:

5.4.1. Planilha de Proposta detalhada, elaborada de acordo com o modelo anexo ao Edital, contendo os precos
unitarios e o valor total atualizados;

5.4.2. Catalogo, Prospecto ou Informativo nitido do objeto contratado contendo os valores unitério e total dos itens,
a marca, o modelo, o cédigo do fabricante, o numero do registro valido do item na ANVISA quando aplicavel,
imagem e descritivo técnico detalhado em lingua portuguesa.

5.4.2.1. Estando o Registro ANVISA vencido, a licitante devera apresentar copia de sua revalidacdo (Peticdo 1
e 2), conforme Decreto Federal n° 8.077/2013, acompanhada de cépia do Registro vencido. A néo
apresentacao do Registro e do pedido de revalidacdo (protocolo) implicara na desclassificacdo do item cotado.

Da exigéncia de amostra

5.5. Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado classificado provisoriamente em primeiro lugar
devera apresentar amostra, que tera data, local e horario de realizagdo do procedimento de avaliagéo divulgados por
mensagem no sistema, cuja presenca sera facultada aos demais fornecedores interessados.

5.6. Serdo exigidas amostras dos seguintes itens:

GRUPO 01

UNIDADE DE QUANTIDADE EXIGIDA

DESCRICAO DO ITEM MEDIDA P/ AMOSTRA

2721 - CELULAS PARA CLASSIFICACAO

SANGUINEA ABO REVERSA EM TUBO KIT 01 KIT
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2724 - CELULAS DE TRIAGEM I E I KIT 01 KIT
2729 - PAINEL DE HEMACIAS KIT 01 KIT
32738 - CONTROLE DE COOMBS KIT 01 KIT

5.7 As amostras deverdo ser entregues no Nucleo de Recebimento do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina de Marilia— HCFAMEMA, localizado na Rua Dr. Reinaldo Machado n° 255, Bairro Fragata, Marilia/SP, CEP:
17519-080, de segunda a sexta-feira das 07:30 as 16:00, no prazo limite de 5 (cinco) dias Uteis, sendo que o
fornecedor assume total responsabilidade pelo envio e por eventual atraso na entrega.

5.8. E facultada prorrogacéo do prazo estabelecido, a partir de solicitacdo fundamentada no chat pelo interessado,
antes de findo o prazo.

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

5.10. Seréo avaliados os seguintes aspectos e padrdes minimos de aceitabilidade:
5.10.1. Especificacao técnica do produto: confronto do descritivo com a andlise visual e fisica da amostra;

5.10.2. Conformidade técnica: cumprimento das normas técnicas que se aplicam ao produto para a correta
execucdo das funcdes prometidas, tais como normas técnicas ABNT, legislacdo vigente aplicavel, registros
pertinentes, laudos oficiais, embalagem, rétulo, validade etc.;

5.10.3. Funcionalidade: caracteristicas especificas necessarias para o desempenho na finalidade que se
propde;

5.10.4. Efetividade: efeito obtido quando se esta utilizando o produto durante os servigos de rotina informando
0S aspectos, tais como qualidade, rendimento, propriedade e caracteristicas do material; e

5.10.5. Segurancga: o uso do produto ndo pode comprometer o estado clinico e a segurancga dos pacientes, bem
como a seguranca e salde dos colaboradores.

5.11. Os resultados das avaliacbes serdo divulgados por meio de mensagem no sistema.

5.12. Se a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado ndo for(em) aceita(s), sera analisada a
aceitabilidade da proposta ou lance ofertado pelo segundo classificado. Seguir-se-4 com a verificacdo da(s) amostra
(s) e, assim, sucessivamente, até a verificagdo de uma que atenda as especificagdes constantes neste Termo de
Referéncia.

5.13. Os exemplares colocados a disposicdo da Administracdo serdo tratados como protétipos, podendo ser
manuseados e desmontados pela equipe técnica responsavel pela analise, nao gerando direito a ressarcimento.

5.14. Apds a divulgacdo do resultado final do certame, as amostras entregues deverdo ser recolhidas pelos
fornecedores no prazo de 5 (cinco) dias, apds o qual poderdao ser descartadas pela Administracdo, sem direito a
ressarcimento.

5.15. Os interessados deverdo colocar a disposicao da Administracéo todas as condi¢es indispensaveis a realizagédo
de testes e fornecer, sem 6nus, 0s manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio,
guando for o caso..

Garantia da contratacao

5.16. Nao havera a exigéncia de garantia da contratacdo, prevista nos artigos 96 e seguintes da Lei Federal n° 14.133
/2021, com vistas ao ndo encarecimento da contratacdo e a ampliacdo da concorréncia. Os bens objeto da
contratacdo sdo caracterizados como de natureza comum, portanto em uma avaliacdo de conveniéncia e de
oportunidade socioecondmica entende-se que a garantia poderia ensejar o aumento desvantajoso dos valores
praticados pelos fornecedores e dificultar a participacdo de licitantes no processo licitatorio, além de que j& serdo
previstas maneiras suficientes de viabilizar a fiel execugcdo dos termos da contratacdo e para sancionar 0s casos de
descumprimentos, que constardo em Edital.
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6. Levantamento de Mercado

6.1. Com base nas caracteristicas técnicas do objeto e nos requisitos estabelecidos internamente para sua aquisi¢éo,
em atendimento a previsdo do inciso lll, do artigo 5° do Decreto Estadual n® 68.017/2023, foi realizado levantamento
de mercado, considerando prec¢os informados por fornecedores em resposta a solicitagdes formais de cota¢des e os
valores praticados em contratacdes similares feitas pela Administracdo, chegando-se a identificacdo das alternativas
possiveis para o atendimento da necessidade apresentada neste ETP.

6.2. No levantamento de mercado procurou-se observar a potencial economia de escala, as peculiaridades do local
de execucdo do objeto, as condi¢cdes comerciais praticadas, incluindo prazos e locais de entrega, os prazos e formas
de pagamento e questdes relacionadas as especificidades técnicas dos itens.

6.3. Para identificacdo das alternativas e solucdes possiveis procedeu-se a realizacdo de pesquisa de precos,
conforme estabelecido no Decreto Estadual n® 67.888/2023, em atendimento a previsao do § 1°, do artigo 23 da Lei
Federal n® 14.133/2021, na qual constam os orcamentos de fornecedores e os valores praticados pela Administracao
em contratacfes semelhantes que subsidiaram a estipulacdo da estimativa do valor da contratacdo e do preco
referencial.

6.4. Através da pesquisa de precos foi possivel constatar, entdo, a realidade de mercado e as condi¢cfes atualmente
praticadas na comercializagdo dos itens objeto deste ETP, contribuindo para a andlise das alternativas possiveis e a
escolha da melhor solugéo para o atendimento da necessidade.

7. Descricao da solucao como um todo

7.1. Trata-se de Processo Licitatério para a Aquisicio de REAGENTES IMUNO-HEMATOLOGIA, com a finalidade de
atender as demandas do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia - HCFAMEMA, relacionadas a
continuidade dos servigos médico hospitalares prestados no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS).

7.2. A realizagdo de compras publicas na modalidade licitatoria foi apontada como a melhor solugdo no presente
caso, dadas as caracteristicas da necessidade interna, do objeto, dos quantitativos solicitados, dos pregos estimados
e da realidade do mercado, considerando que os itens sdo necessarios para as atividades desenvolvidas nas
unidades hospitalares do HCFAMEMA

7.3 As requisi¢cdes internas que originaram 0 presente processo licitatério apontam a modalidade Pregdo para
Registro de Precos a solugdo mais adequada. Neste sentido, também foi determinante para a escolha da presente
solucéo.

8. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

8.1. Tabela da estimativa das quantidades da contratacao:

GRUPO 01

UNIDADE QUANTIDADE
MEDIDA TOTAL

ITEM ESPECIFICAGAO CATMAT

SUSPENSAO DE HEMACIAS, CONCENTRACAO 3% A 5%, GLOBULOS
VERMELHOS, GRUPO HEMACIAS Al E B, RH NEGATIVO, TESTE DE
ANTIGLOBULINA HUMANA DIRETO NEGATIVO, CONSERVANTES QUE

NAO INTERFIRAM NA TECNICA, S/ FORMACAO DE PRECIPITADOS,
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PARTICULAS OU GEL, MANTER ENTRE 2-8°C, PARA REALIZAGAO DE
TIPAGEM REVERSA EM TUBO, ACONDICIONADO EM ESTOJO COM 2
FRASCOS CONTENDO 10 ML CADA,SENDO 01 FRASCO COM
HEMACIA A1 E OUTRO COM HEMACIA B, COM CONTAGOTAS
1GOTA=50 MICROLITROS, EMB ORIGINAL VIDRO TRANSPARENTE C/
BULA EM PORTUGUES, VALIDADE MIN. 28 DIAS A PARTIR DO ATO DE
ENTREGA NO ALMOXARIFADO, ROTULO COM TODAS AS
EXIGENCIAS DA LEGISLACAO VIGENTE DO COD CONSUMIDOR E

ANVISA (IDEM BULA).

NA ENTREGA DO PRODUTO, O FORNECEDOR DEVERA
APRESENTAR RELATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE DO
PRODUTO, REALIZADO PELO FABRICANTE, QUANDO DA
LIBERACAO DE CADA ENTREGA. DEVE APRESENTAR REGISTRO NO
MINISTERIO DA SAUDE. DEVE APRESENTAR MANUAL DO

PROCEDIMENTO EM PORTUGUES.

AMOSTRA: ENVIAR 01 KIT, ACOMPANHADO DE BULA

Apresentacdo: KIT

PRAZO DE VALIDADE DE NO MINIMO 28 (VINTE E OITO DIAS)
CONTADOS A PARTIR DA DATA DA EMISSAO DE TERMO DE

RECEBIMENTO DEFINITIVO.

Codigo:2721 Cod.SIAFISICO: 3824888 UNIDADE SIAFISICO:415 - KIT

Cod.ND:33903032

333587

KIT

192

HEMACIAS | E Il; SUSPENSAO DE HEMACIAS 3 A 5% P/ P.A.l, PARA
METODOLOGIA EM TUBO; SENSIBILIDADE DE ANTICORPOS
IRREGULARES DE ANTIGENOS DOS GRUPOS SANGUINEOS
HUMANOS, POSSUIR NO MIN.1 SUPENSAO DI(A)+; EMBALADO EM
VIDRO TRANSPARENTE - ESTOJO COM 2 FRASCOS DE 10 ML CADA,;
DISPOSITIVO TIPO CONTA-GOTAS TRANSPARENTE, 1 GOTA
EQUIVALE A 50 MICROLITROS; ROTULO COM NOME DO PRODUTO,
FABRICANTE, VALIDADE, EM LINGUA PORTUGUESA; COM REGISTRO
NO MINISTERIO DA SAUDE; COM N.DE LOTE EM LOCAL VISIVEL,
TEMPERATURA ENTRE 2° A 8° C; BULA EM LINGUA PORTUGUESA

COM INSTRUCAO E ESPECIFICACAO TECNICA DO PRODUTO .

OBS: DURANTE O PERIODO DE VIGENCIA DO CONTRATO DE
FORNECIMENTO, AS SUSPENSOES DE HEMACIAS QUE COMPOEM O
KIT NAO PODERAO TER A MESMA ORIGEM (DOADOR) OU
CONFIGURACAO QUANTO AO FENOTIPO ERITROCITARIO DAS
HEMACIAS QUE COMPOEM O PAINEL DE IDENTIFICACAO DO
SISTEMA DE AGLUTINACAO EM COLUNA EM USO, UMA VEZ QUE
ESTE PAINEL E UTILIZADO COMO CONTRA-PROVA NOS TESTES DE
IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS IRREGULARES. DEVE

APRESENTAR NUMERO NO MINISTERIO DA SAUDE.

478040

KIT

192
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DA ENTREGA: O FORNECEDOR DEVERA APRESENTAR RELATORIO
DE CONTROLE DE QUALIDADE DO PRODUTO REALIZADO PELO
FABRICANTE, QUANDO DA LIBERACAO DE CADA ENTREGA. DEVE

APRESENTAR MANUAL DO PROCEDIMENTO EM PORTUGUES.

AMOSTRA: ENVIAR 01 KIT, ACOMPANHADO DE BULA

Apresentacdo: KIT

PRAZO DE VALIDADE DE NO MINIMO 28 (VINTE E OITO) DIAS,
CONTADOS A PARTIR DA DATA DA EMISSAO DE TERMO DE

RECEBIMENTO DEFINITIVO.

Codigo:2724 Cod.SIAFISICO: 3824861 UNIDADE SIAFISICO:415 - KIT

Cod.ND:33903032

MINI PAINEL OU PAINEL DE HEMACIAS, EM CONSERVANTE PROPRIO
NA CONCENTRACAO DE 3% A 5%, EM METOLOGIA EM TUBO, HEM.
GRUPO “O”", FENOTIPADAS P/DIVERSOS ANTIGENOS
ERITROCITARIOS DE DIFERENTES SIST. GRUPOS SANGUIN,
EMBALADO EM KIT C/11 A 16 FRASCOS DE VIDRO TRANSPARENTE C
/NO MINIMO 2ML DE SANGUE DO GRUPO O EM CADA,
DISPOSITIVO DE DISPENSACAO 1 GOTA, ROTULO COM DATA DE
FABRICACAO/VENCIMENTO, ARMAZENAMENTO, COM REGISTRO DO
PRODUTO NO MINISTERIO DA SAUDE, COM NUMERO DE LOTE EM
LOCAL VISIVEL, TEMPERATURA ENTRE 2 A 8°C, BULA COM
ESPECIFICACOES TECNICAS EM LINGUA PORTUGUESA, COM
FENOTIPAGEM DIEGO A+ NO MINIMO EM 01 FRASCO DO KIT, DATA
DE VENCIMENTO IMPRESSA EM LOCAL VISIVEL, COM 28 DIAS NO
ATO DA ENTREGA DO PRODUTO NO ALMOXARIFADO, MATERIAL

QUE GARANTA A INTEGRIDADE DO PRODUTO.

OBS: DURANTE O PERIODO DE VIGENCIA DO CONTRATO DE
FORNECIMENTO, AS SUSPENSOES DE HEMACIAS QUE COMPOEM O
KIT NAO PODERAO TER A MESMA ORIGEM (DOADOR) OU
CONFIGURACAO QUANTO AO FENOTIPO ERITROCITARIO DAS
HEMACIAS (LINHAGEM FENOTIPICA) QUE COMPOEM O PAINEL DE
IDENTIFICACAO DO SISTEMA DE AGLUTINACAO EM COLUNA EM
USO (PAINEL DE HEMACIAS DE 11 A 15 - GEL), UMA VEZ QUE ESTE
PAINEL E UTILIZADO COMO CONTRAPROVA NOS TESTES DE

IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS IRREGULARES;

NA ENTREGA DO PRODUTO, O FORNECEDOR DEVERA
APRESENTAR RELATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE DO
PRODUTO, REALIZADO PELO FABRICANTE, QUANDO DA
LIBERACAO DE CADA ENTREGA. DEVE APRESENTAR MANUAL DO

PROCEDIMENTO EM PORTUGUES.

AMOSTRA: ENVIAR 01 KIT, ACOMPANHADO DE BULA

Apresentacdo: KIT

478040

KIT

16
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PRAZO DE VALIDADE DE NO MINIMO 28 (VINTE E OITO) DIAS
CONTADOS A PARTIR DA DATA DA EMISSAO DE TERMO DE

RECEBIMENTO DEFINITIVO.

Codigo:2729 Cod.SIAFISICO: 4492650 UNIDADE SIAFISICO:415- KIT

Cod.ND:33903032

SUSPENSAO DE HEMACIAS, CONCENTRACAO 3% A 5%, DE
GLOBULOS VERMELHOS, GRUPO O, SEM FATOR

ESPECIFICO, CONTROLE DE RESULTADOS DE TESTE DE
ANTIGLOBULINA INDIRETA, SENSIBILIZADO COM
IMUNOGLOBULINAS DA CLASSE IGG, CONSERVANTES QUE NAO
INTERFIRAM NA TECNICA, S/ FORMACAO DE PRECIPITADOS,
PARTICULAS OU GEL, MANTER ENTRE 2-8°C, PARA CONTROLE DO
SORO DE COOMBS E SORO ANTIGLOBULINA HUMANA,
ACONDICIONADO FRASCO DE VIDRO TRANSPARENTE COM 10ML,
COM CONTA-GOTAS 1 GOTA = 50MICROLITROS, VALIDADE MIN. 28
DIAS A PARTIR DO ATO DA ENTREGA DO PRODUTO NO
ALMOXARIFADO, ROTULO COM TODAS AS EXIGENCIAS DA
LEGISLACAO VIGENTE DO CODIGO CONSUMIDOR E ANVISA (IDEM

BULA).
4 478040 KIT 416

DA ENTREGA: O FORNECEDOR DEVERA APRESENTAR RELATORIO
DE CONTROLE DE QUALIDADE DO PRODUTO REALIZADO PELO
FABRICANTE, QUANDO DA LIBERACAO DE CADA ENTREGA. DEVE

APRESENTAR MANUAL DO PROCEDIMENTO EM PORTUGUES.

AMOSTRA: ENVIAR 01 KIT, ACOMPANHADO DE BULA

Apresentacéo: KIT

PRAZO DE VALIDADE DE NO MINIMO 28 (VINTE E OITO
DIAS) CONTADOS A PARTIR DA DATA DA EMISSAO DE TERMO DE

RECEBIMENTO DEFINITIVO.

Codigo:32738 Cod.SIAFISICO: 3825221 UNIDADE SIAFISICO:415- KIT

Cod.ND:33903032

9. Estimativa do Valor da Contratacao
[Contetido Sigiloso | Justificativa: O custo estimado da contratagdo possui cardter sigiloso e serd tornado publico apenas e imediatamente apds o julgamento das propostas, conforme
possibilita a previsdo do art. 24, da Lei n°® 14.133/2021, com vistas a preservar o cardter competitivo da contratagdo e ampliar o poder de barganha da Administragdo na etapa de

avaliagdo das propostas e etapa de lances.]

10. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

10.1. Na presente contratagdo, considerando a expectativa de consumo anual e em observancia ao principio do
parcelamento previsto no artigo 40, V, "b" da Lei Federal n° 14.133/2021, optou-se pelo parcelamento da solucao.
Assim, o fornecimento do objeto devera se dar de forma parcelada.

10.2. O texto legal supracitado dispde que o principio do parcelamento devera ser observado quando for
tecnicamente viavel e economicamente vantajoso para a Administracdo. Além disso, o § 1° do mesmo artigo institui
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gue deverao ser considerados na aplicacdo do referido principio "a viabilidade da divisdo do objeto em lotes", "o
aproveitamento das peculiaridades do mercado local, com vistas a economicidade, sempre que possivel, desde que
atendidos os parametros de qualidade” e "o dever de buscar a ampliacdo da competicdo e de evitar a concentracdo
de mercado".

10.3. Dessa forma, diante das especificacdes e da natureza do objeto, das caracteristicas gerais da necessidade, das
informacdes coletadas no levantamento de mercado e da opc¢éo pelo sistema de registro de precos, concluiu-se que
sera viavel e vantajoso o parcelamento. Como ja mencionado, os itens da contratacdo sdo caracterizados como
padronizados e a sua aquisicdo tem por finalidade a manutencdo dos niveis de estoques para a continuidade dos
servicos de saude prestados. Assim, o parcelamento através do sistema de registro de pre¢cos se apresenta como
benéfico por pelo menos duas razoes:

a) o sistema de registro de precos permite a Administracdo firmar o compromisso de expectativa de
contratagdes futuras a serem realizadas dentro do periodo de 1 (um) ano, prorrogavel por até mais 1 (um) ano,
no qual os precos e as condi¢des praticadas serdo aquelas formalmente registradas em ata, como prevé, entre
outros, o inciso XLVI, do art. 6° da Lei Federal n°® 14.133/2021, de modo que os dispéndios da Administragéo no
periodo de vigéncia da ata estardo sempre vinculados aos valores e as condi¢Bes pré-estabelecidas no
momento da assinatura da ata, assegurando que as aquisi¢cdes daqueles itens registrados ndo sofrerdo no
decurso do tempo impactos negativos de oscilagdes do mercado; e

b) o sistema de registro de precos permite que sejam estabelecidas quantidades de itens baseadas na
expectativa de consumo para um determinado periodo, mas ndo obriga a Administracéo a efetiva aquisicdo de
todo o quantitativo registrado, as aquisicdes poderdo ser realizadas na quantidade exata correspondente as
demandas que vierem a se concretizar na realidade da Administragcdo, dentro dos limites méaximos registrados
em Ata.

11. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes
11.1. N&o se verificam contratagfes correlatas, nem interdependentes para a viabilidade desta demanda.

11.2. Em exame as caracteristicas dos itens que ora se pretendem adquirir, ndo se verificou interdependéncia com
qualquer objeto de outra contratacdo, no sentido de condicionar a sua plena efetivagéo, ou seja, vindo a adquiri-los
estardo plenamente aptos a atender o interesse publico demonstrado neste ETP.

12. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

12.1. Além da presente contratacdo estar alinhada ao planejamento orcamentario, ela possui objeto que atende, em
suas caracteristicas e quantitativos, a necessidades objetivamente identificadas, relacionadas & continuidade
da realizagcdo de atividades habituais e recorrentes no ambito dos servigos prestados pelo HCFAMEMA e por suas
unidades. Dessa forma, ratifica-se o alinhamento entre a contratacdo e o planejamento também pelo fato de que este
processo deriva da identificacdo técnica e administrativa da necessidade e da conveniéncia da aquisicdo dos
referentes itens para plena satisfacdo do interesse publico, considerando também a infraestrutura e a atual
composicdo do quadro técnico-profissional do HCFAMEMA, bem como o contingente populacional assistido.

12.2. A presente contratagdo encontra respaldo institucional conforme designacdo da Equipe de Planejamento da
Contratacdo publicada no PNCP, Id pca PNCP: 24082016000159-0-000001/2026 - HCFAMEMA.

13. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

13.1. A contratacéo possibilitara, por um lado, a continuidade dos servicos prestados pelas unidades hospitalares do
HCFAMEMA, uma vez que a aquisicdo corresponde a demanda apontada pela area técnica competente e, por outro
lado, o atendimento satisfat6rio aos principios constitucionais da Administragéo Publica.
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13.2. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de LICITACAO, na modalidade
PREGAO para REGISTRO DE PRECOS, sob a forma ELETRONICA, com adogdo do critério de julgamento pelo
MENOR PRECO. A escolha por essa forma e critérios de selecdo do fornecedor objetiva atender ao interesse publico
manifesto na necessidade apontada neste ETP, do modo mais eficaz e vantajoso possivel.

13.2.1. A licitacao foi consagrada na Constituicdo Federal de 1988 (art. 37, inciso XXI) como um procedimento
obrigatério anterior a aquisicdo de bens e contratacdo de servigos por parte do poder publico. Nessa dire¢éo,
tratando-se de aquisicdo de bens de natureza comum o0 "pregdo” se impde como modalidade licitatéria
obrigatéria, nos termos do inciso XLI, do artigo 6° da Lei Federal n® 14.133/2021. A mesma previséo legal
estabelece ainda que no pregdo os Unicos critérios de julgamento que poderdo ser aplicados sao os de "menor
preco” ou o de "maior desconto”. Optou-se no presente caso pela ado¢ao do critério de julgamento pelo menor
preco entendendo que ele possibilitara o efetivo cumprimento dos objetivos legais do processo licitatério,
insculpidos no artigo 11 da Lei Federal n® 14.133/2021, e a obtencdo do menor dispéndio para a Administracao,
levando em consideracdo as condi¢cdes gerais da necessidade interna a ser atendida, a natureza dos bens a
serem adquiridos, os seus quantitativos, a analise do histérico de consumo e os resultados do levantamento de
mercado.

14. Providencias a serem Adotadas

14.1. N&o se vislumbra a necessidade de tomada de providéncias de adequacdes para a solugdo a ser contratada e o
servico prestado, uma vez que a unidade ja realiza a dispensacao deste item.

15. Possiveis Impactos Ambientais

15.1. Os REAGENTES IMUNO-HEMATOLOGIA podem conter em sua composi¢do diversos tipos de metais e
plasticos, dentre outros componentes, compostas por elementos quimicos que geram, portanto, residuos téxicos.
Quando séo descartados de forma incorreta ou no lixo comum podem causar agressdo ao meio ambiente,
contaminando o solo e o lencol freatico. Dessa forma estes residuos deveréo ter destino correto para seu descarte.

15.2. Além disso, serdo exigidos para a contratacdo os requisitos de sustentabilidade elencados no item 5 deste ETP.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horéario oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de
2020.

WILLIAM ALECSANDRO DE MELO DUARTE
Chefe de Secdo de Licitagdo do HCFAMEMA

1Y
tf Assinou eletronicamente em 08/07/2026 as 11:12:30.

17. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.
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17.1. Justificativa da Viabilidade

17.1.1. Como se trata de contratacdo para aquisicdo de bens essenciais diretamente relacionados a
continuidade das atividades de assisténcia e de cuidado a saude prestada pelo HCFAMEMA, e que sera
realizada através de procedimento licitatério no qual serdo selecionadas empresas devidamente habilitadas em
ambiente de ampla concorréncia, declaramos ser viavel a presente contratacdo, pois respeitam critérios de
razoabilidade, eficiéncia, legalidade, especificacbes, melhor preco e o principio da economicidade pela
Administracdo Publica.
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